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Comunicado sobre la seguridad de los medicamentos de la FDA

La FDA actualiza las advertencias para mejorar el uso seguro de los estimulantes recetados utilizados para tratar el
TDAH y otras afecciones
Graves riesgos con el uso indebido, el abuso, la adiccion y el uso compartido de estos medicamentos

05-11-2023 Comunicacion sobre la seguridad de los medicamentos de la FDA

éQué preocupacion por la seguridad esta anunciando la FDA?

Para abordar las continuas preocupaciones sobre el uso indebido, el abuso, la adiccién y la sobredosis de los
estimulantes recetados, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU. (FDA, por sus siglas en
inglés) estd exigiendo que se actualice el Recuadro de advertencia y otros datos para garantizar que la informacion
de prescripcion sea consistente en toda la clase de estos medicamentos. La informacion de prescripcion actual de
algunos estimulantes recetados no contiene advertencias actualizadas sobre los dafios del uso indebido y el abuso
y, en particular, sobre el hecho de que la mayoria de las personas que abusan de los estimulantes recetados los
obtienen de otros familiares o comparfieros. Ademas, las personas a las que se recetan estimulantes a menudo
reciben peticiones de compartir su medicacién. Compartir estos medicamentos con otras personas puede provocar
el desarrollo de trastornos por consumo de sustancias y adiccion en aquellos con los que se comparten estos
medicamentos.

Los estimulantes recetados pueden ser una opcion terapéutica importante para los trastornos para los que estan
indicados. Sin embargo, incluso cuando se recetan para tratar un trastorno indicado, pueden dar lugar a un uso
indebido o al abuso. El uso indebido y el abuso, también denominados uso no médico, pueden incluir tomar su
propio medicamento de forma distinta a la prescrita o utilizar el medicamento de otra persona. Por este motivo,
compartir estimulantes con prescripcién médica con personas a las que no se les han recetado es una
preocupacion importante y uno de los principales factores que contribuyen al consumo no médico y a la adiccion.
El uso indebido y el abuso de los estimulantes recetados puede provocar una sobredosis y la muerte, y este riesgo
aumenta con dosis mas altas o métodos no aprobados de tomar el medicamento, como la inhalacién o inyeccidn.

éQué esta haciendo la FDA?

Estamos exigiendo que se actualice el Recuadro de advertencia, la advertencia mas destacada de la FDA, y estamos
afiadiendo otra informacioén a la informacidén de prescripcién de todos los estimulantes recetados. Estamos
afiadiendo la informacidn de que los pacientes nunca deben compartir sus estimulantes recetados con nadie, y la
informacién del Recuadro de advertencia describira los riesgos del mal uso, el abuso, la adiccion y la sobredosis de
manera consistente en todos los medicamentos de la clase. El Recuadro de advertencia también aconsejara a los
profesionales sanitarios que vigilen de cerca a los pacientes para detectar signos y sintomas de uso indebido,
abuso y adiccion.

La informacion sobre estos riesgos esta siendo requerida en varias secciones de la informacion de prescripcion,
incluyendo las secciones Advertencias y Precauciones, Abuso y Dependencia de Drogas, Sobredosificacion y
Consejos para el Paciente. También estamos exigiendo que se actualicen las Guias del medicamento existentes
para ayudar a educar a los pacientes y cuidadores sobre estos riesgos.

¢Qué es un estimulante con receta y como puede ayudarme?

Los estimulantes recetados se utilizan para tratar el trastorno por déficit de atencién con hiperactividad (TDAH), el
trastorno de apetito desenfrenado y los episodios incontrolables de suefio profundo denominados narcolepsia. Los
estimulantes recetados pueden ayudar a disminuir la impulsividad y la hiperactividad, y aumentar la atencién en
pacientes con TDAH; a reducir el nimero de episodios de sobreingesta excesiva en pacientes con trastorno de
apetito desenfrenado; y a promover la vigilia en pacientes con narcolepsia. Estos medicamentos son beneficiosos
cuando se utilizan adecuadamente, pero también tienen graves riesgos, como el uso indebido y el abuso, la
adiccion, la sobredosis y la muerte. Algunos ejemplos de estimulantes recetados comunes son Adderall
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(anfetamina/dextroanfetamina), Concerta (metilfenidato), Dexedrine (dextroanfetamina) y Ritalin (metilfenidato).

éQué deben hacer los profesionales de la salud?

Evalue el riesgo de uso indebido, abuso y adiccidn del paciente antes de prescribir medicamentos estimulantes.
Aconseje a los pacientes que no compartan con nadie el estimulante que se les ha recetado. Eduque a los
pacientes y a sus familias sobre estos graves riesgos, el almacenamiento adecuado del medicamento y el desecho
correcto de cualquier medicamento no utilizado. A lo largo del tratamiento, evalie y monitoree a los pacientes
periddicamente para detectar signos y sintomas de consumo no médico, adiccién y posible desviacion, lo que
puede evidenciarse por solicitudes de renovacion mas frecuentes de lo que justifica la dosis prescrita.

éQué deben hacer los pacientes y cuidadores?

Tome siempre el estimulante exactamente como se lo haya recetado su profesional de la salud. No aumente la
dosis del medicamento ni lo tome con mas frecuencia de lo prescrito. Nunca proporcione ningin medicamento
estimulante recetado a otra persona, ya que puede tener graves riesgos para aquellos a los que no se les recetd.
Guarde los medicamentos estimulantes recetados de forma segura, fuera de la vista y del alcance de los nifios y en
un lugar al que no puedan acceder otras personas, incluidos los visitantes del hogar. Deseche inmediatamente los
estimulantes recetados no utilizados o caducados de forma adecuada o llévelos a un sitio, lugar o programa de
devoluciéon de medicamentos. Hable con su profesional de la salud si su consumo de estimulantes recetados le
ocasiona problemas con su salud, sus relaciones, sus responsabilidades o con la ley, o si tiene problemas de abuso
de estos u otros medicamentos. Acuda a una sala de emergencias o llame al 911 si experimenta sintomas de
sobredosis por estimulantes, incluyendo nuevos temblores o cambios en los temblores existentes, convulsiones,
comportamiento inquieto o agresivo, reflejos hiperactivos, respiracion rapida, pulso rapido o irregular, confusion,
calambres estomacales o sintomas mas graves como ataque al corazén o derrame cerebral. Hable con su
profesional de la salud si tiene preguntas o dudas sobre los riesgos de tomar estimulantes recetados.

éQué encontré la FDA?

Revisamos la literatura médica publicada desde enero de 2006 hasta mayo de 2020 sobre el uso indebido vy el
abuso, también llamado uso no médico, de los estimulantes recetados y los efectos adversos asociados. En
general, la fuente mas comun de estimulantes recetados para uso no médico en la poblacién general son los
amigos o familiares, con estimaciones que oscilaban entre el 56% y el 80%, normalmente proporcionados de forma
gratuita. El consumo no médico de su propia receta supuso aproximadamente entre el 10% y el 20% de las
personas que declararon haber consumido estimulantes de forma no médica en el ultimo afio. Las fuentes menos
frecuentes incluyeron los traficantes de drogas o los desconocidos, que representan entre el 4%y el 7% de las
personas que declaran haber consumido estimulantes con fines no médicos en el Ultimo afio, y por Internet, que
representa entre el 1%y el 2%.

Nuestra revisién reveld que el consumo no médico se ha mantenido relativamente estable en las dos ultimas
décadas, a pesar del creciente nimero de estimulantes recetados dispensados. Sin embargo, la prevalencia del uso
no médico de estos medicamentos en el ultimo afo varia entre subpoblaciones especificas y es mayor en los
siguientes grupos: adultos jovenes de 18 a 25 afios (las estimaciones oscilaron entre el 4.1% y el 7.5%), estudiantes
universitarios (4.3%) y adolescentes y adultos jévenes diagnosticados con TDAH (las estimaciones oscilaron entre
el 14% vy el 32%). Segun los datos disponibles, las personas que consumen estimulantes recetados por motivos no
médicos tienen un mayor riesgo de desarrollar un trastorno por consumo de sustancias que las que no lo hacen.
Los dafios mas graves se observaron con mayor frecuencia en el consumo no médico por via no oral, como la
inhalacién o inyeccion.

éCual es mi riesgo?

Todos los medicamentos tienen efectos secundarios, aunque se utilicen correctamente segun la receta. Es
importante saber que las personas responden de forma diferente a todos los medicamentos en funcién de su
salud, las enfermedades que padecen, factores genéticos, otros medicamentos que estén tomando y muchos otros
factores. Por lo tanto, no podemos determinar la probabilidad de que alguien experimente estos efectos


https://nida.nih.gov/nidamed-medical-health-professionals/screening-tools-resources/chart-screening-tools
https://www.fda.gov/consumers/consumer-updates/lock-it-medicine-safety-your-home
https://www.fda.gov/drugs/safe-disposal-medicines/disposal-unused-medicines-what-you-should-know
https://www.fda.gov/drugs/safe-disposal-medicines/disposal-unused-medicines-what-you-should-know
https://www.fda.gov/drugs/safe-disposal-medicines/disposal-unused-medicines-what-you-should-know
https://www.fda.gov/drugs/disposal-unused-medicines-what-you-should-know/drug-disposal-drug-take-back-locations
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secundarios al tomar estimulantes recetados. Sin embargo, es perjudicial tomar estimulantes recetados u otros
medicamentos de forma distinta a la prescrita por su profesional de la salud. Hable con su profesional de la salud si
tiene dudas o preocupaciones sobre los riesgos de tomar medicamentos estimulantes recetados.

¢Como puedo informar de los efectos secundarios de los estimulantes recetados?

Para ayudar a la FDA a hacer un seguimiento de los problemas de seguridad de los medicamentos, instamos a los
pacientes y a los profesionales de la salud a que informen al programa MedWatch de la FDA de los efectos
secundarios relacionados con los estimulantes recetados u otros medicamentos, utilizando la informacién en el
recuadro "Contacte a la FDA" situado en la parte inferior de esta pagina.

éComo puedo obtener nueva informacion sobre la seguridad de los medicamentos que estoy recetando o
tomando?

Puede inscribirse para recibir alertas por correo electrénico, Comunicaciones de Seguridad de Medicamentos,
sobre los medicamentos o especialidades médicas de su interés.

Cambios en las etiquetas de los estimulantes recetados

Las siguientes tablas ofrecen comparaciones de las actualizaciones mas importantes que la FDA esta exigiendo
para garantizar que la informacién de prescripcion relativa a los graves riesgos de uso indebido, abuso, adiccién y
uso compartido de estos medicamentos con personas a las que no se les han recetado sea consistente en toda la
clase de medicamentos estimulantes recetados. Estas actualizaciones alinearan las etiquetas con el lenguaje de las
etiquetas reciente, abordaran el desvio y la estigmatizacion, e incorporardn los cambios recientes en materia de
seguridad.

La columna "Anterior" contiene el lenguaje actual, y las modificaciones se indican con texto en rojo. La columna
"Nuevo" muestra el lenguaje actualizado en negrita en la columna "Nuevo " y este se afadira al recuadro de
Advertencia (Tabla 1), Advertencias y Precauciones (Tabla 2), Abuso y Dependencia de drogas (Tabla 3),
Sobredosificacion (Tabla 4) e Informacién de asesoramiento al paciente (Tabla 5).

*NOTA: Existen diferentes versiones del lenguaje de ejemplo en toda la clase de estimulantes. Otras
actualizaciones menores se incorporaron dentro de esta accién, pero no se enumeran a continuacion y estaran
disponibles una vez que las actualizaciones de las etiquetas de cada producto sean aprobadas por la FDA.

Tabla 1. Recuadro de advertencia
Anterior” Nuevo
POTENCIALDE ABUSO Y- DEPENDENCIA ADVERTENCIA: ABUSO, USO INDEBIDO Y
ADICCION
FLos-estimulantes-del SNC-inelaidos [DRUG-X];-otros DRUG-X tiene un alto potencial de abuso y uso indebido,
i i ifent 5 que puede causar el desarrollo de un trastorno por
tienen un alto potencial de abuso y-dependeneia. Evallie el | consumo de sustancias, incluida la adiccion. El uso

riesgo de abuso antes de recetar el medicamento y incorrecto y el abuso de estimulantes del SNC, incluido
monitoree al paciente en cuanto a signos de abuso y DRUG-X, puede provocar una sobredosis y 1a muerte
dependencia durante el tratamiento [vea [vea Sobredosificacion (10)], y este riesgo aumenta con
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES (5.1) y ABUSO | dosis mas altas o métodos de administracion no

Y DEPENDENCIA DE DROGAS (9.2, 9.3)]. aprobados, como la inhalacion o inyeccion.

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



https://public.govdelivery.com/accounts/USFDA/subscriber/new
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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

;
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-adiceidén;,-y-algunas-personas-pueden

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

El abuso es el uso no terapéutico intencionado de una
droga, aunque sea una sola vez, para conseguir un efecto
psicoldgico o fisiologico 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
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.
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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 l1a muerte [vea
Sobredosificacion (10)], y este riesgo aumenta con
dosis mas altas o0 métodos de administracion no
aprobados, como la inhalacién o inyeccién.

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

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 4nimo 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
medicamento para producir el mismo efecto que se obtuvo
antes con una dosis menor).

Tabla 4. Sobredosificacion

Anterior”

Nuevo (informacion reordenada)

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

Manejo de una sobredosis

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

Certifieado (1-800-222-1222 )-para-obtenerasesoramiento

y-eonsejos-actualizados-sebre-el manejo-de-una-sebredosis
onidato, F . dados-d ’

—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&r&uﬂaﬂa—aerea—

accidentes vasculares cerebrales y coma.

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

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 distribucién 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 toxicologo 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
abuso y-dependencia
. 1 : [DROGAX] .

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-evitarsuuse
indebide.-Aconseje-alospacientes-que-cumplaniasieyes

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

Abuso, uso indebido y adiccion

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
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y-normativas-sobre-el- desecho-de-medicamentos: a los pacientes que no deben dar DRUG-X a ninguna
Aconseje-a-los-paeientes-que-desechentosrestosde otra persona.

NOTA: La FDA define el uso indebido como la utilizacién intencionada, con fines terapéuticos, de un medicamento
de forma distinta a la prescrita o por una persona a la que no se le haya recetado. La FDA define el abuso como el
uso intencionado y no terapéutico de un medicamento por el efecto psicoldgico o fisiolégico deseado. El término
abuso se utiliza en este documento para describir un comportamiento especifico que conlleva un riesgo de
resultados adversos para la salud; no implica un juicio moral. La FDA esta comprometido a reducir el estigma,
ampliar las opciones terapéuticas y garantizar el acceso a tratamientos basados en evidencia para las personas con
trastornos por consumo de sustancias.

Informacién sobre los estimulantes recetados

e Los estimulantes recetados pueden ayudar a los pacientes con TDAH a concentrarse durante mas tiempo,
escuchar mejor y moverse menos; a los que padecen un trastorno de apetito desenfrenado, a reducir el
numero de episodios de sobreingesta; y a los que padecen narcolepsia, a mantenerse despiertos durante
el dia.

e Los estimulantes recetados también conllevan graves riesgos, incluyendo el uso indebido y el abuso, el
trastorno por abuso de sustancias y la adiccion, la sobredosis y la muerte.

e Existen dos categorias principales de estimulantes recetados: los de liberacion inmediata y los de
liberacién prolongada. Los estimulantes de liberaciéon inmediata suelen tomarse dos o tres veces al dia, y
los de liberacion prolongada, una vez al dia.

e Los estimulantes recetados estan disponibles en muchas formulaciones diferentes, como pastillas,
capsulas y en forma liquida.

e Los efectos secundarios mas frecuentes de los estimulantes recetados incluyen la pérdida de apetito,
problemas para dormir, dolor de cabeza, dolor de estdmago, irritabilidad, taquicardia e hipertensién.

e Guarde los estimulantes recetados de forma segura, fuera de la vista y del alcance de los nifios, y en un
lugar al que no puedan acceder otras personas, incluidas las visitas al hogar. No comparta estos
medicamentos con nadie y deseche inmediatamente los estimulantes recetados no utilizados o caducados
de forma adecuada o Ilévelos a un sitio, lugar o programa de devoluciéon de medicamentos.

Informacidn adicional para los profesionales de la salud

e Paraabordar las continuas preocupaciones sobre el uso indebido, el abuso y la adiccidn a los estimulantes
recetados, la FDA esta exigiendo que se actualice el Recuadro de advertencia y otros datos para garantizar
que la informacion de prescripcidn sea consistente en toda la clase de estos medicamentos. La
informacién de prescripcion actual de algunos estimulantes recetados no contiene advertencias
actualizadas sobre los dafos del uso indebido y el abuso, y en particular, sobre el hecho de que la mayoria
de las personas que abusan de los estimulantes recetados los obtienen de otros familiares o compafieros.
Ademas, las personas a las que se recetan estimulantes a menudo reciben peticiones de compartir su
medicacién. Compartir estos medicamentos con otras personas puede provocar el desarrollo de
trastornos por consumo de sustancias y adiccidn en aquellos con los que se comparten estos
medicamentos.

e Aconseje a los pacientes que no den sus medicamentos a otras personas y vigilar al paciente en cuanto a
signos y sintomas de desviacién, como solicitar reabastecimientos con mds frecuencia de la necesaria.
Hasta la mitad de los jévenes con recetas validas para estos medicamentos son contactados por
compafieros y otras personas de su mismo grupo para vender o regalar sus medicamentos.


https://www.fda.gov/consumers/consumer-updates/lock-it-medicine-safety-your-home
https://www.fda.gov/drugs/safe-disposal-medicines/disposal-unused-medicines-what-you-should-know
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A lo largo del tratamiento con estimulantes recetados, evallie y monitoree regularmente los signos y
sintomas de uso no médico y adiccion.

Lleve un registro detallado de la informacidon de prescripcidn, incluida la cantidad, la frecuencia y las
solicitudes de reabastecimiento, tal y como exigen las leyes estatales y federales.

Eduque a los pacientes y cuidadores sobre la importancia de almacenar y desechar adecuadamente los
estimulantes recetados.

Advierta a los pacientes y cuidadores de que tomar un estimulante con receta médica de forma distinta a
la prescrita, o junto con alcohol u otras sustancias controladas, podria aumentar el riesgo de una
sobredosis y la muerte.

Informe a pacientes y cuidadores sobre cémo reconocer los signos y sintomas de una sobredosis.
Aconseje a los pacientes que el uso no médico de estimulantes recetados puede causar ansiedad,
nerviosismo, pérdida de apetito y privacién del suefio, todo lo cual puede interferir con el estudio y
rendimiento en los examenes.

Aliente a los pacientes a leer la Guia del Medicamento que reciben con su(s) receta(s). Se incluira esta
importante informacion, asi como informacién adicional sobre el medicamento.

Para ayudar a la FDA a hacer un seguimiento de los problemas de seguridad de los medicamentos,
notifique al programa MedWatch de la FDA los efectos adversos relacionados con los estimulantes
recetados u otros medicamentos, utilizando la informacién en el recuadro "Contacte a la FDA" situado en
la parte inferior de esta pagina.

Puede inscribirse para recibir alertas por correo electrénico, Comunicaciones de Seguridad de
Medicamentos, sobre los medicamentos y especialidades médicas de su interés.

Informacidn adicional para los pacientes, cuidadores y otras personas

Para abordar las continuas preocupaciones sobre el uso indebido, el abuso y la adiccidon a los estimulantes
recetados, la FDA esta exigiendo que se actualice el Recuadro de advertencia y otros datos para garantizar
gue la informacién de prescripcion sea consistente en toda la clase de estos medicamentos.

La informacién de prescripcidn actual de algunos estimulantes recetados no contiene advertencias
actualizadas sobre los dafios del uso indebido y el abuso, y en particular, sobre el hecho de que la mayoria
de las personas que abusan de los estimulantes recetados los obtienen de otros familiares o compafieros.
Las personas a las que se recetan estimulantes a menudo reciben peticiones de compartir su medicacion.
Compartir estos medicamentos puede provocar el desarrollo de trastornos por consumo de sustancias y
adiccidn en aquellos con los que se comparten estos medicamentos.

Incluso cuando los estimulantes recetados se toman segun las instrucciones de un profesional sanitario,
pueden dar lugar a un uso indebido y abusivo, también llamado uso no médico, y a la adiccién, que puede
causar una sobredosis y la muerte.

El riesgo de una sobredosis y la muerte aumenta con dosis mas altas o cuando se manipula una pastilla
(por ejemplo, se tritura o se hace liquida) y se inhala o se inyecta.

Tome los estimulantes recetados exactamente como se lo prescriba su profesional sanitario.

No tome dosis superiores a las prescritas.

No los tome con mas frecuencia de la prescrita.

Consumir estimulantes recetados, que son sustancias controladas, sin la receta de un médico o usar
indebidamente la prescripcion de otra persona es peligroso y va contra la ley.

No compre estimulantes recetados de traficantes o vendedores ilegales en linea. Tomar estimulantes
recetados que no le han sido recetados puede ser perjudicial, y los vendedores ilegales pueden
suministrar productos falsificados que aparentan ser productos legitimos con receta, pero contienen
drogas ilicitas peligrosas, como el fentanilo o la metanfetamina, que pueden tener consecuencias
mortales.

No tome estimulantes recetados con alcohol u otras sustancias controladas como los opidceos, si no se los
han recetado, ya que esto puede tener consecuencias graves y posiblemente mortales.


https://www.fda.gov/consumers/consumer-updates/lock-it-medicine-safety-your-home
https://www.fda.gov/drugs/safe-disposal-medicines/disposal-unused-medicines-what-you-should-know
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=medguide.page
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/index.cfm
https://public.govdelivery.com/accounts/USFDA/subscriber/new
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e  Busque atencién médica inmediatamente acudiendo a una sala de emergencias o llamando al 911 si
experimenta efectos secundarios graves o sintomas de sobredosis por estimulantes, que pueden provocar
un ataque al corazdn, un derrame cerebral o convulsiones. Los sintomas pueden incluir:

o Frecuencia cardiaca rapida

Respiracién rapida

Aumento de la presién arterial

Pupilas dilatadas

Inquietud

Temblores

Reflejos hiperactivos

Pérdida de coordinacidn

Dolor muscular

Calambres estomacales

Nduseas y vémitos

Comportamiento agresivo

Pdanico

Confusién

o Alucinaciones

e Hable con su profesional de la salud si tiene dudas o preocupaciones sobre los riesgos de tomar
estimulantes recetados.

e Muchas personas que toman estimulantes no recetados experimentan ansiedad, nerviosismo, pérdida de
apetito y falta de suefio; todo esto puede interferir con el estudio y el rendimiento en los exdmenes.

e Guarde los estimulantes recetados de forma segura, fuera de la vista y del alcance de los nifios, y en un
lugar al que no puedan acceder otras personas, incluidas las visitas al hogar. No comparta estos
medicamentos con nadie y deseche inmediatamente los estimulantes recetados no utilizados o caducados
de forma adecuada o llévelos a un sitio, lugar o programa de devolucién de medicamentos.

e Leala Guia del Medicamento para el paciente que acompania a su(s) receta(s). Se incluira esta importante
informacién, y puede haber informacion adicional sobre su medicamento. La Guia del Medicamento
explica las cosas importantes que debe saber sobre el medicamento. Entre ellas se incluyen los efectos
secundarios, para qué se utiliza el medicamento, cdmo tomarlo y guardarlo correctamente, y otras cosas
qgue debe tener en cuenta cuando esté tomando el medicamento.

e Paraayudar a la FDA a hacer un seguimiento de los problemas de seguridad de los medicamentos,
notifique los efectos secundarios de los estimulantes recetados u otros medicamentos al programa
MedWatch de la FDA, utilizando la informacidn en el recuadro "Contacte a la FDA" situado en la parte
inferior de esta pdgina.

e Puede inscribirse para recibir alertas por correo electrénico, Comunicaciones de Seguridad de
Medicamentos, sobre los medicamentos y especialidades médicas de su interés.

O 0O 0O O O O O O O O O O O

Resumen de antecedentes

Revisamos la literatura médica publicada desde enero de 2006 hasta mayo de 2020 sobre los efectos adversos
asociados con el mal uso y abuso, también conocido como uso no médico, de los estimulantes recetados. Nuestra
revision reveld que la fuente mas comun de prescripcion de estimulantes para uso no médico son los familiares y
amigos, asi como los companieros del individuo. Estos medicamentos compartidos suelen proporcionarse de forma
gratuital? y no proceden de las propias recetas de los usuarios, con estimaciones que suelen oscilar entre el 56% y
el 80%3® En general, las personas utilizan estos medicamentos de forma no médica pensando que mejoraran su
rendimiento laboral o académico>7° y, con menos frecuencia, por motivos recreativos o sociales>7-°

Nuestra revisidn reveld que el consumo no médico se ha mantenido relativamente estable durante las dos ultimas
décadas®? a pesar del creciente nimero de estimulantes recetados dispensados. En general, la prescripcién de
estimulantes de la Lista Il aumenté en las ultimas tres décadas, casi duplicdndose en los Ultimos 10 afios, de


https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=medguide.page
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/index.cfm
https://public.govdelivery.com/accounts/USFDA/subscriber/new
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aproximadamente 12.5 millones de recetas en el primer trimestre de 2011 a 20 millones en el primer trimestre de
2022 La prevalencia del uso no médico de estimulantes recetados varia en subpoblaciones especificas y es mas
alta en adultos jévenes (las estimaciones de prevalencia en el dltimo afio oscilaron entre el 4.1% y el 7.5%)'%3 las
personas que asisten a la universidad (estimacidn representativa a nivel nacional de la prevalencia en el tltimo afio
de 4.3 por ciento)** y las personas diagnosticadas con TDAH (la prevalencia en el dltimo afio varié del 14% al
32%)-1>18 El uso no médico de estimulantes recetados es mas comun en adultos jévenes de 18 a 25 afios de
edad'*13 y a menudo comienza en la edad adulta temprana22 En general, las personas que consumen
estimulantes recetados de forma no médica lo hacen con poca frecuencia, y aproximadamente entre el 50% vy el
75% declara consumirlos de forma no médica menos de una vez al mes'*®23 aunque algunos estudiantes
universitarios declararon hacerlo con mas frecuencia.?®?3

Las personas que consumen estimulantes recetados de forma no médica pueden tener un mayor riesgo de
desarrollar un trastorno por consumo de sustancias?*?>2¢ que las que no lo hacen. El consumo de otras sustancias
en el Ultimo afio fue comun entre quienes consumen estimulantes recetados de forma no médica’2327-28 Entre las
sustancias comunes se incluyen el alcohol, la marihuana, la cocaina y los opidceos”?*?7:28 L os datos sugieren que
los estudiantes universitarios que consumen estimulantes recetados de forma no médica pueden no percibir el
consumo de polisustancias como un comportamiento de riesgo.?

Entre las personas que presentan un efecto adverso agudo relacionado con el consumo no médico de estimulantes
recetados, los dafios mas graves se observan con mayor frecuencia cuando el consumo no médico se produjo por
via no oral, como se observa en los datos de los centros de envenenamiento de los EE. UU. Entre los casos de los
centros de envenenamiento con documentacion de uso no médico de un estimulante recetado de la Lista 11 3° de
2001 a 2018, aproximadamente el 70 por ciento de los casos que mencionaron la via de inyeccién tuvieron un
resultado médico relacionado con efectos clinicos que fueron moderados (es decir, prolongados o de naturaleza
sistémica y que generalmente requieren tratamiento’®! o importantes (es decir, potencialmente mortales o que
resultan en una discapacidad residual significativa)-3? Aproximadamente el 65 por ciento de los casos por via
nasal/inhalacién y aproximadamente el 56 por ciento de los casos por via oral tuvieron un resultado médico
relacionado con un efecto moderado o importante.

Las muertes relacionadas con estimulantes siguen aumentando y a menudo implican multiples sustancias, como
los opidceos.3® Las muertes relacionadas con los estimulantes u opidceos ilicitos superan en nimero a las muertes
relacionadas con los estimulantes recetados.3* Las personas que tratan de obtener ilegalmente estimulantes
recetados de otras personas se han visto expuestas a mayores riesgos en los ultimos afios debido a la creciente
presencia de vendedores ilicitos que ofrecen productos estimulantes recetados falsificados que contienen
sustancias nocivas como la metanfetamina o el fentanilo.3>38
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hiperactividad (TDAH)

e  DrugFactsf sobre estimulantes recetados

e 5 mitos sobre el abuso de estimulantes

e Prevencion y uso indebido de estimulantes recetados por parte de jovenes y adultos jovenes

e Desvio de drogas

e Desecho de medicamentos no utilizados: Lo que debe saber

e Gudrdelo bajo llave: Seguridad de los medicamentos en casa

e ElProceso de Revision de Medicamentos de la FDA: Garantizando la seguridad y eficacia de los
medicamentos

e Piénselo bien: Gestidn de los beneficios y riesgos de los medicamentos

La FDA reconoce la importancia de proveer informacion relacionada a la seguridad de
medicamentos en otros idiomas ademas del inglés. Haremos nuestro mejor esfuerzo para
proveer versiones de nuestras comunicaciones de seguridad de medicamentos en espanol que
sean precisas y oportunas. Sin embargo, de haber alguna discrepancia entre la version en inglés
v la version en espariol, la version en inglés debe ser considerada la version oficial. Si usted
tiene cualesquier pregunta o desea hacer algun comentario, favor de ponerse en contacto con
Division of Drug Information en druginfo@fda.hhs.gov.

Contactenos

Para informar de un problema serio

1-800-332-1088
1-800-FDA-0178 Fax
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