i APP Clorhidrato de Pag 1
(PEDIAMECUM A\EP guanfacina o

Alfa-2 agonista no estimulante (mayor especificidad alfa-2a) que favorece el
funcionamiento del cértex prefrontal, implicado en la regulacién de las
CM funciones ejecutivas (memoria de trabajo, planificacién, flexibilidad,
monitorizacién e inhibiciéon de conducta).

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Tratamiento del trastorno por déficit de atencién e hiperactividad (TDAH) en nifios y adolescentes de
6 a 17 anos cuando los estimulantes no son adecuados, no se toleran o han mostrado ser ineficaces.

Se debe utilizar como parte de un programa de tratamiento integral del TDAH que generalmente
incluye medidas psicoldgicas, educacionales y sociales.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Es necesario un ajuste de dosis cuidadoso y un control al comenzar el tratamiento dado que la
mejoria clinica y los riesgos de presentar algunas reacciones adversas graves clinicamente
significativas (sincope, hipotensién, bradicardia, somnolencia y sedacién) estan asociados a la dosis y
a la exposicion.

e Dosis inicial: 1 mg, por via oral una vez al dia.
* La dosis se puede aumentar en incrementos de no mas de 1 mg por semana.

Se debe personalizar la dosis segun la respuesta y tolerabilidad del paciente.

El intervalo recomendado para la dosis de mantenimiento es de 0,05-0,12 mg/kg/dia. A

continuacion, se presenta el ajuste de la dosis recomendado para nifos y adolescentes.
Calendario de ajuste de la dosis para ninos de 6-12 anos

Grupo de peso Semana l Semana 2 Semana 3 Semana 4

25 kg 0 masDosis max. = 4

mg 1 mg 2 mg 3mg 4 mg

Calendario de ajuste de la dosis para adolescentes de 13-17 anos

Grupo de peso Semana || Semana || Semana | Semana | Semana | Semana || Semana
1 2 3 4 5 6 7

34-41,4 kgDosis

max. = 4 mg 1mg 2 mg 3mg 4 mg

41,5-49,4 kgDosis

max. = 5 mg 1 mg 2 mg 3mg 4 mg 5mg
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49,5-58,4 kgDosis

max. = 6 mg 1 mg 2 mg 3mg 4 mg 5mg 6 mg

58,5 kg 0 masDosis

max. = 7 mg 1 mg 2 mg 3mg 4 mg 5mg 6 mg 7 mg
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la guanfacina o a alguno de sus excipientes.

No se han realizado estudios de seguridad en pacientes menores de 6 afos.

PRECAUCIONES

» Se recomienda el control de presidn arterial y frecuencia cardiaca antes de iniciar el
tratamiento, a los 3 meses de iniciado y posteriormente cada 6 meses.

En caso de retirada del fadrmaco, para evitar “efecto rebote” (hipertension arterial, arritmias...),
se debe retirar de manera paulatina: 1 mg cada 3-7 dias.

Pacientes con disfuncién hepatica o renal: puede dar lugar a una velocidad de eliminacién
reducida y, por tanto, a una disponibilidad sistémica incrementada.

En caso de enfermedad cardiaca, sintomas que lo sugieran (mareo, dolor toracico,
palpitaciones, intolerancia al ejercicio, desmayo) o antecedentes familiares de enfermedad
cardiovascular; es recomendable una valoracién por cardiélogo pediatrico antes de iniciar el
tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS

 Cardiovasculares: bloqueo auriculo-ventricular, bradicardia, dolor toracico, hiper-/hipotensién,
ortostasis, palidez, arritmia, sincope.

« Sistema nervioso central: vértigo, fatiga, fiebre, dolor de cabeza, insomnio, irritabilidad, letargo,
somnolencia.

 Gastrointestinales: dolor abdominal, reduccién del apetito, estrefiimiento, diarrea, dispepsia,
nauseas, vémitos, ganancia de peso, xerostomia.

 Genitourinarios: enuresis, impotencia, frecuencia urinaria. Hepaticos: elevacién de ALT.

e Neuromuscular y esquelético: debilidad. Respiratoria: asma.

e Otros: alopecia, amnesia, depresion, dermatitis, disfagia, edema.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

¢ Uso concomitante con inhibidores potentes del CYP3A4 (eritromicina, claritromicina, itraconazol,
ketoconazol, ritonavir y saquinavir) pueden aumentar de forma considerable los niveles
plasmaticos de guanfacina: tratar de evitar su uso concomitante o de espaciar la administracién
de ambos farmacos; valorar una posible disminucién de la dosis de guanfacina.

e Uso concomitante de activadores del CYP3A4 (rifampicina) pueden disminuir de forma
considerable los niveles plasmaticos de guanfacina: tratar de evitar su uso concomitante o de
espaciar la administracién de ambos farmacos.

* Puede aumentar los niveles séricos de acido valproico.

e Pueden aumentar los efectos secundarios de sedaciéon y somnolencia si se administra junto con
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alcohol, sedantes, hipnéticos, benzodiacepinas, barbitlricos o antipsicéticos.

DATOS FARMACEUTICOS

Presentaciones comerciales: guanfacina en comprimidos de liberacién retardada. Presentaciones
del,2,3y4mg.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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