hipotensores, devido ao deslocamento e a inibigdo da captagdo pelos neurénios adrenérgicos.
O cloridrato de anfepramona pode diminuir o efeito hipotensor da guanetidina.

Alcool: o uso itante com os sup es de apetite ndo é recomendado visto que pode
aumentar o potencial para ocorrer efeitos sobre o SNC, tais como: tontura, vertigem, fraqueza,
sincope e confusao.

Outros medicamentos estimulantes do Sistema Nervoso Central (SNC) e Horménios Tireoidianos: o
uso simultaneo pode aumentar o efeito de estimulagéo sobre o SNC, tanto destes medicamentos
como o do anorexigeno.

Inibidores da monoamino-oxidase (IMAO), incluindo a furazolidona, pargilina e procarbazina: o uso
simultdneo pode potencializar os efeitos simpaticomiméticos dos anorexigenos, ocasionando,
possivelmente, crises hipertensivas; ndo se deve administrar anorexigenos durante ou nos 14 dias
que se seguem a administracao dos Inibidores da MAO.

Fenotiazinas, especialmente clorpromazina: o uso simultaneo pode antagonizar os efeitos
anorexigenos dos supressores de apetite.

REAGOES ADVERSAS

Cardi Gl 30, taquicardia, da presséo sangtinea, dor pré-cordial, arritmia.
Sistema Nervoso Central: nervosismo, irritabilidade, excitagéo, tontura, ins6nia, angustia, euforia,
depressao, tremor, cefaléia. Raramente ocorrem episédios psicéticos nas doses recomendadas. Em
poucos epilépticos foi relatado um aumento das convulsoes.

Digestivas: secura da boca, paladar desagradavel, ndusea, vomito, desconforto abdominal, diarréia,
constipagao e outros disturbios gastrintestinais.

Alérgicas: urticaria, erupgao na pele, equimose, eritema.

Enddcrinas: impoténcia, interferéncia na libido, irregularidade menstrual.

Hematopoiéticas: depressao da medula dssea, agranulocitose, leucopenia.

De ordem geral: algumas reagoes adversas foram relatadas incluindo queda de cabelo, dispnéia, dor
muscular, disuria e politria.

POSOLOGIA

A posologia deve ser individualizada para obter a resposta adequada com a dose minima eficaz.

- Comprimidos de 25 mg: tomar 1 comprimido 3 vezes ao dia, uma hora antes das refeigdes, sendo
que a ultima dose devera ser tomada 4 a 6 horas antes de deitar para minimizar a possibilidade de
insonia.

- Comprimidos de liberagao lenta 75 mg: tomar 1 comprimido ao dia, tomado ao meio da manha.

SUPERDOSAGEM

As manifestagoes de intoxicagdo aguda incluem agitagao, tremor, hiperreflexia, respiracao rapida,
confusao mental, alucinagdes, estados de panico. Fadiga e depresséo, geralmente seguem-se apds
estimulagao central. Os efeitos cardiovasculares incluem arritmias, hipotens@o, hipertensao e colapso
circulatdrio. Os sintomas gastrintestinais incluem nausea, vomitos, diarréia e espasmos abdominais.
Superdose de cc farmacologi te simil resultaram em convulsdes, coma e morte.
Nao existe um antidoto especifico para a sobredose de anorexigenos. O tratamento é sintomatico e
recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das fungdes vitais. E essencial a indugéo de
vomito e/ou lavagem gastrica.

Para atenuar os efeitos da estimulagao central pode-se administrar barbitiricos. No caso de ocorrer
hipertensao severa, recomenda-se administrar fentolamina por via endovenosa.

PACIENTES IDOSOS
Nzo ha informagdes disponiveis sobre a relagéo entre a idade e os efeitos dos inibidores de apetite
em pacientes idosos.
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cloridrato de
anfepramona

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

* Comprimido 25 mg
Embalagens com 20, 30, 40 ou 60 i com 500 i hospitalar)

* Comprimido de liberagao lenta 75 mg
Embalagens com 20, 30, 40 ou 60 i Ei com 500 i hospitalar)

USO ADULTO
Uso oral

Composigao:

Cada comprimido de 25 mg contém:

cloridrato de aniepramona ...................................................... 25 mg
excipientes q.s.p. . X
excipientes: dloxwdo de silicio, Compremix DCA, croscarmelose sédica, &cido tartarico, estearato de
magnésio.

Cada comprimido de liberagéo lenta de 75 mg contém:
cloridrato de anfepramona . .
excipientes g.s.p. . .1 com. de liberagao lenta.
excipientes: carbomer. h\promelose dioxido de silicio, estearato de magnésio, celulose
microcristalina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

O cloridrato de anfepramona é um inibidor de apetite indicado como coadjuvante no tratamento da
obesidade exégena em curto prazo (poucas semanas) nos esquemas de redugao de peso baseado
em restrigao caldrica, exercicio fisico e mudanga no habito alimentar.

Cuidados de armazenamento
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da Iuz e manter em lugar seco. Conservar
0 medicamento em sua embalagem original.

Prazo de validade

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

O nuimero do lote e as datas de fabricagéo e validade estdo impressos na embalagem do produto.

Gravidez e lactacao
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar. Siga a orientagdo do seu médico,
respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracao do tratamento.

Interrupgéo do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Somente o médico podera avaliar
a eficacia da terapia. A interrupgéo do tratamento pode ocasionar a nao-obtengdo dos resultados
esperados.

Reagdes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis. Durante o tratamento podem
ocorrer: insonia, dor de cabega, vertigem, nervosismo, manifestagbes depressivas, alteragao do
paladar, boca seca, nausea, vomito, diarréia ou constipacao, taquicardia, impoténcia, interferéncia na
libido, irregularidade menstrual e urticaria. Normalmente estas reagées séo transitérias. Caso algum
destes efeitos seja persistente, consulte seu médico.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

com outras
Devem ser evitadas bebidas estimulantes (café, cha) e dlcool, durante o tratamento com cloridrato de
anfepramona. O uso concomitante do I 1to com bebidas 6l ou outros medit )

que agem no sistema nervoso central, pode levar a ocorréncia de reagdes adversas.

Contra-indicagdes e precaugdes

O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de hipersensibilidade conhecida a cloridrato de
anfepramona e/ou demais componentes das formulagdes, durante a gravidez e a amamentag&o.
O cloridrato de anfepramona também é contra-indicado a pacientes portadores de arteriosclerose
avangada, hipertireoidismo, glaucoma, estados de agitagéo psicomotora, miastenia gravis, bem como
a pacientes com historia de abuso de drogas.

ATENGAO: ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR HIPERTENSAO PULMONAR.

Deve ser usado com precaugao, sob especial supervisdo médica, por pacientes com hipertenséo
arterial, doengas cardiovasculares (como arritmia), epilepsia e diabetes.

O cloridrato de anfepramona nao deve ser administrado concomitantemente (ou até 14 dias apés)
com antidepressivos. Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio ou durante o tratamento.

O cloridrato de anfepramona pode diminuir a capacidade do paciente em realizar atividades
potencialmente perigosas como operar méaquinas ou conduzir veiculos, devido a possibilidade do
medicamento causar tontura ou sonoléncia.

Este medicamento pode diminuir ou inibir o fluxo salivar (sensagao de boca seca), especialmente em
pacientes de meia idade ou idosos, contribuindo para o desenvolvimento de céries, doengas
periodontais, candidiase oral ou mal estar. A secura na boca pode ser aliviada com o auxilio de balas
ou chicletes sem agticar ou substitutos da saliva. Pratique boa higiene dental e consulte o dentista
periodicamente para realizar limpeza dos dentes.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
A SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

CARACTERISTICAS

A anfepramona é uma amina simpaticomimética com alguma de sua atividade farmacoldgica similar
a seus precursores utilizados no tratamento da obesidade, as anfetaminas.

A anfepramona estimula o Sistema Nervoso Central (SNC) e pode causar ligeira elevacéo da pressao
sanguinea, sendo detectada tolerancia como todas as drogas utilizadas para esta finalidade.

Nao ficou estabelecido que a agéo desta droga no tratamento da ¢ i seja, fur nente,
através da supressdo do apetite. Outras agdes sobre o SNC ou efeitos metabdlicos podem estar
envolvidos na acdo anorexigena da anfepramona. A administracéo de cloridrato de anfepramona
associada a dieta demonstrou ser em média mais eficaz no tratamento da obesidade em adultos que
a administracdo de dieta e placebo.

As caracteristicas da liberacdo controlada da anfepramona comprimido de 75 mg foram
demonstradas em estudos humanos nos quais o nivel plasmético de derivados de anfepramona foi
medido por método de andlise através de fosforescéncia. Niveis plasmaticos obtidos com 75 mg de
cloridrato de anfepramona em comprimidos de liberagao lenta, administrados uma unica vez,
diariamente, demonstraram que a liberagdo € obtida de maneira mais gradual que quando
administrada a mesma quantidade da droga em comprimido simples de liberagéo imediata. Por outro
lado, com a administragdo de um comprimido de 25 mg, uma hora antes das refeicdes, pode-se
adequar a terapéutica da obesidade de acordo com o ritmo bioldgico e a vida cotidiana de cada
paciente.

Farmacocinética

A anfepramona ¢ facilmente absorvida através do trato gastrintestinal apds administragéo oral e
metabolizada no figado. Muitos de seus metabdlitos s&o biologicamente ativos e podem contribuir na
acao terapéutica do produto. A anfepramona e seus litos sdo os princi| pelos
rins.

Tempo de meia-vida: 4 - 6 horas.

Durag@o da agao: comprimidos - 4 horas; comprimidos de desintegracéo lenta - 12 horas.

INDICAGOES

O cloridrato de anfepramona ¢ indicado no tratamento da obesidade exdgena, a ser utilizado durante
algumas semanas como coadjuvante a terapia de dietas com restrigao caldrica, exercicio fisico e
mudanga no habito alimentar.

CONTRA-INDICAGOES

O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de hipersensibilidade conhecida a cloridrato de
anfepramona e/ou demais componentes das formulagoes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas (menores de 12 anos de idade), durante a
gestagao e lactagao. O cloridrato de anfepramona também é contra-indicado a pacientes portadores
de arteriosclerose avangada, hipertireoidismo, hipersensibilidade ou idiossincrasias as aminas
simpaticomiméticas, glaucoma, estados de agitacdo psicomotora, miastenia gravis, bem como a
pacientes com histéria de abuso de drogas. Durante ou 14 dias ap6s a administragao de um inibidor
de monoamino oxidase (MAO).

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

O cloridrato de anfepramona pode diminuir a capacidade do paciente em realizar atividades
potencialmente perigosas, tais como operar maquinas ou dirigir veiculos; o paciente deve ser
certificado desta possibilidade.

O cloridrato de anfepramona possui alguma similaridade quimica e farmacoldgica com as anfetaminas
e outros estimulantes, podendo, como esses, ocasionar dependéncia. As anfetaminas podem
provocar diversos graus de dependéncia psicolégica e disfuncéo social. A retirada repentina do
medicamento, apés a administragédo de doses por periodos prolongados, provoca extrema fadiga e
depressao mental, podendo inclusive ocorrer alteragdes do E.E.G.

Manifestagdes de intoxicagdo crénica com anorexigenos incluem severas dermatoses, insonia,
irritabilidade, hiperatividade e mudanca de personalidade. A mais grave manifestagao de intoxicagao
cronica é a psicose, que freqlientemente é clinicamente distinguivel da esquizofrenia. Caso ocorra
desenvolvimento de tolerancia, a dose recomendada nao devera ser aumentada no intuito de acelerar
o efeito, mas suprimida.

Em pacientes com hipertensdo, doencas cardiovasculares sintométicas, inclusive arritmias, o
emprego de cloridrato de anfepramona deve ser feito com cuidado. Este medicamento nao deve ser
administrado em casos de hipertensao severa. As necessidades de insulina e dos regimes
alimentares utilizados no tratamento do diabetes podem ter que ser ajustados, durante a
administragéo de cloridrato de anfepramona.

Deve-se prescrever a quantidade minima do medicamento, a fim de evitar eventual superdose.
Alguns trabalhos sugerem que cloridrato de anfepramona pode aumentar convulsbes em alguns
epilépticos; por essa razdo, ha necessidade de muita cautela no controle desses pacientes; a
diminui¢do da dose ou mesmo a descontinuagao do tratamento podem ser necessérias.

Este medicamento pode diminuir ou inibir o fluxo salivar (sensagao de boca seca), especialmente em
pacientes de meia idade ou idosos, contribuindo para o desenvolvimento de caries, doencas
periodontais, candidiase oral ou mal estar. A secura na boca pode ser aliviada com o auxilio de balas
ou chicletes sem agticar ou substitutos da saliva. Pratique boa higiene dental e consulte o dentista
periodicamente para realizar limpeza dos dentes.

ATENGAO: ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR HIPERTENSAO PULMONAR.

Devido aos problemas relacionados a este medicamento, o médico deve obedecer aos seguintes
critérios de boas praticas ao prescrevé-lo:

- usé-lo de maneira restritiva, isto €, somente se justificado a partir da avaliagéo risco-beneficio;

- devem ser considerados tratamentos alternativos;

- discutir e obter consentimento do paciente, apés explicar os efeitos secundérios do cloridrato de
anfep 1a acentuando a ibili de ocorréncia de dependéncia;

- orientar ao paciente quando usar e quando n&o usar a droga;

- informar sobre os inconvenientes de doses excessivas, uso indicado e obedecer as contra-
indicages;

- o tratamento ndo deve exceder 12 semanas. A posologia deve ser diminuida gradativamente.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pacientes que nao toleram outros simpaticomiméticos (ex: anfetaminas, efedrina, epinefrina,
isoprenalina, norepinefrina, fenilefrina, fenilpropanolamina, pseudoefedrina, terbutalina), podem
igualmente n&o tolerar este medicamento.

Anestésicos Organicos (hidrocarbonados) por inalagéo, especialmente o halotano: o uso crénico de
anoréxicos antes da anestesia pode provocar arritmias cardiacas, j& que os anesté sensibili

o miocardio aos efeitos dos simpaticomiméticos.

Hipoglicemiantes Orais e/ou Insulina: quando se utilizam anoréxicos simultaneamente com um regime
dietético no tratamento da obesidade, em pacientes com diabetes mellitus, podem ser alteradas as
concentragbes de glicose no sangue. Ajustes posolégicos do hipoglicemiante durante e apds o
tratamento simultaneo podem ser necessérios.

Anti-hipertensivos, especialmente clonidina, metildopa, alcaldides da rauwolfia (ex.: reserpina,
ioimbina): quando sdo utilizados simultaneamente com anoréxicos podem diminuir os efeitos
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