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DUALID S

cloridrato de anfepramona

Comprimido de liberagao lenta

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DE-
PENDENCIA

USO ADULTO

USO ORAL

APRESENTACAO

DUALID S 75 mg: embalagem com 20 ou 30 comprimidos.
COMPOSICAO COMPLETA

Cada comprimido de liberacao lenta contem:

cloridrato de anfepramona ...........ccccceeviveiienicicne 75 mg
Excipientes: celulose microcristalina, carbomer, hipromelose,
dioxido de silicio e estearato de magnéesio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

DUALID S deve ser utilizado somente sob orientacdo
médica.

- O que é e para que serve DUALID S?

DUALID S & um medicamento a base de cloridrato de
anfepramona, utilizado como medicagao auxiliar do tratamen-
to da obesidade. DUALID S diminui o apetite e deve ser uti-
lizado junto a dietas de restrigao calorica.

- Como DUALID S deve ser guardado?

DUALID S deve ser protegido da luz e umidade. Guarde a
medicagao em sua embalagem original ate sua total utiliza-
cao, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Prazo de
validade: 24 meses apos a data de fabricagao impressa na
embalagem.

Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de vali-
dade. NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO, pois as substancias podem estar alte-
radas e causar prejuizo para a sua saude. Verifique se o pro-
duto esta lacrado e em boas condi¢oes de armazenamento.

- DUALID S pode ser utilizado durante a gravidez e lac-
tacéo?

DUALID S nao deve ser utilizado durante a gravidez e lac-
tagao. Voce deve comunicar ao seu medico se estiver gravi-
da, com intengao de engravidar ou amamentando.

- Como DUALID S deve ser utilizado?

DUALID S deve ser tomado de acordo com instrucoes forneci-
das pelo seu medico, respeitando as doses, os horarios e a
duracgao do tratamento. DUALID S deve ser tomado preferen-
cialmente no meio da manha. Os comprimidos deverao ser
deglutidos inteiros, com um pouco de liquido.

Atencdo: No tratamento da obesidade, os medicamentos sao
apenas agentes auxiliares. O regime alimentar, a mudanca dos
habitos de vida e o exercicio regular bem dosado sao fatores
fundamentais.

- Quando e como deve ser suspenso o tratamento com
DUALID S?

Voce devera estar sempre em contato com seu méedico, para
que ele acompanhe a evolu¢ao do tratamento e decida como
e quando este devera ser interrompido. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu medico.

- Quais sao as possiveis reacoes adversas com DUALID S?
Podem ocorrer insonia, fraqueza, cansaco, dor de cabeca,
vertigem, nervosismo, irritabilidade, manifestacées de-
pressivas, alteracdo do paladar, boca seca, nauseas,
vomitos, diarréia ou constipacao, taquicardia e urticaria.
Normalmente estes efeitos sao transitérios. Caso algum
destes efeitos seja persistente, consulte seu médico.
Perturbacoes das funcdes sexuais, incluindo impoténcia
e alteracao da libido sdo raramente descritas com o uso
do produto.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacoes desa-
gradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

- Que cuidados devem ser tomados ao utilizar DUALID S?
Em hipétese alguma vocé devera aumentar a dose
recomendada pelo seu médico. Nao ingerir bebidas alcooli-
cas durante o tratamento com DUALID S. E muito impor-
tante que vocé informe ao seu médico os problemas de
saude que vocé tenha e todos os medicamentos que esti-
ver utilizando.
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Durante o tr 1to com este medi ), a condugao
de veiculos ou operacao de Juinas podera ser afi
devendo-se evitar este tipo de atividade ou outras que
requerem atencéo e reflexos.

Se vocé pratica esportes onde o exame antidoping seja
rotina, DUALID S indica reacao positiva nos testes.

- Quando DUALID S néo deve ser utilizado?

DUALID S deve ser utilizado com cautela em pacientes com
hipertensao arterial, doencas cardiovasculares (como ar-
ritmia), epilépticos e diabéticos. Criancas abaixo de 12
anos, idosos, pacientes alcoodlatras cronicos e pacientes
com propensao para abuso de drogas nao devem tomar
DUALID S,

- Em caso de ingestao excessiva que providéncias tomar?
Entre imediatamente em contato com seu médico, ou procure
um pronto-socorro, informando a quantidade exata ingerida do
produto, horario da ingestao e os sintomas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
INFORMACOES TECNICAS

DUALID S (cloridrato de anfepramona) & uma amina simpato-
mimética com algumas atividades farmacologicas semelhan-
tes a anfetamina.

A anfepramona estimula o sistema nervoso central e pode
causar ligeira elevagao da pressao sanguinea, sendo detecta-
Iqlg té)ler”ancia como todas as drogas utilizadas para esta fina-
iaaae.

Nao ficou estabelecido se a agao desta droga no tratamento da
obesidade seja, fundamentalmente, atraves da supressao do
apetite. Outras agoes sobre o sistema nervoso central ou
efeitos metabolicos podem estar envolvidos na acao anorexi-
gena da anfepramona. A administracao do cloridrato de
anfepramona associado a dieta demonstrou ser em media mais
eficaz no tratamento da obesidade em adultos que a adminis-
tragao de dieta e placebo.

As caracteristicas da liberagao lenta da anfepramona foram
demonstradas em estudos humanos nos quais o nivel plas-
matico de derivados da anfepramona foi medido por metodo
de analise atraves de fosforescencia. Niveis plasmaticos obti-
dos com 75 mg de anfepramona em comprimidos de liberagao
lenta, administrados uma unica vez, diariamente, demons-
traram que a liberagao & obtida de maneira mais gradual que
quando administrada a mesma quantidade da substancia em
comprimido de formulag¢ao normal.

A acao anorexigena do cloridrato de anfepramona é tran-
sitoria, diminuindo apos algumas semanas de utilizagao pro-
longada do medicamento. A perda de peso & tambem tran-
sitoria. E mais acentuada durante a primeira semana, dimi-
nuindo nas semanas subsequentes.

A utilizagao prolongada do cloridrato de anfepramona podera
acarretar dependeéncia e graves alteragoes psiquicas.
Farmacocinética: a anfepramona & totalmente absorvida. A
concentragao serica maxima e alcangada 8 - 12 horas apos a
administragao oral. A substancia e transformada no figado em
varios metabolitos ativos e inativos. A eliminagao & exclusiva-
mente renal. No periodo de 15-30 horas, a substancia e seus
metabolitos sao completamente eliminados. A substancia
nao-metabolizada corresponde a 7,8% do total eliminado.
INDICAGOES

DUALID S & indicado no tratamento da obesidade exogena,
medicagao adjuvante das dietas hipocaloricas, durante o
tratamento de obesidade.

OBS.: A utilizagao desta classe de drogas devera ser por
tempo limitado a 4 semanas, somente para auxiliar a adesao
a dieta hipocalorica.

O beneficio limitado que substancias desta classe podem
oferecer devera ser_comparado com os riscos potenciais.
CONTRAINDICACOES

DUALID S NAO DEVERA SER UTILIZADO EM CASOS DE
HIPERTENSAO GRAVE, ARTERIOSCLEROSE AVANCADA,
ARRITMIAS, HIPERTIREOIDISMO, PORTADORES DE FEO-
CROMOCITOMA, GLAUCOMA, ADENOMA DA PROSTATA,
INSUFICIENCIA RENAL E/OU HEPATICA, PACIENTES COM
ANTECEDENTES DE DISTURBIOS PSIQUIATRICOS, EPILEP-
SIA, ESTADOS DE AGITACAO E ALCOOLISMO CRONICO.
ESTA TAMBEM CONTRAINDICADO EM PACIENTES COM
PROPENSAO OU HISTORICO DE ABUSO DE MEDICAMEN-
TOS, ALCOOL OU FUMO, CRIANCAS COM IDADE INFERIOR
A 12 ANOS E IDOSOS.

NAO UTILIZAR EM PACIENTES HIPERSENSIVEIS A SUBS-
TANCIA ATIVA OU A OUTRAS AMINAS SIMPATOMIME-
TICAS.

NAO UTILIZAR CONCOMITANTEMENTE AOS INIBIDORES
DA MAO, RESPEITANDO UM PERIODO SUPERIOR A 15
DIAS APOS A INTERRUPCAO DA ADMINISTRACAO DE
IMAO, ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO COM DUALID S.
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DUALID S E CONTRAINDICADO DURANTE A GRAVIDEZ E
ALEITAMENTO.

O USO CONCOMITANTE COM SIBUTRAMINA E CON-
TRAINDICADO. .

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

DUALID S PODE DIMINUIR A CAPACIDADE DO PACIENTE
EM REALIZAR ATIVIDADES POTENCIALMENTE PERIGO-
SAS, TAIS COMO OPERAR MAQUINAS OU DIRIGIR
VEICULOS; O PACIENTE DEVE SER CERTIFICADO DESTA
POSSIBILIDADE. A ANFEPRAMONA TEM ALGUMA SIMI-
LARIDADE QUIMICA E FARMACOLOGICA COM ANFETA-
MINAS E OUTROS ESTIMULANTES, PODENDO, COMO
ESSES, OCASIONAR DEPENDENCIA PSICOLOGICA E
DISFUNGAO SOCIAL. A RETIRADA REPENTINA DO ME-
DICAMENTO, APOS A ADMINISTRAGAO POR PERIODOS
PROLONGADOS, PROVOCA EXTREMA FADIGA E DE-
PRESSAO MENTAL, PODENDO INCLUSIVE OCORRER
ALTERACOES DO EEG. MANIFESTACOES DE INTOXICA-
CAO CRONICA COM ANOREXIGENOS INCLUEM SEVE-
RAS DERMATOSES, INSONIA, IRRITABILIDADE, HIPERA-
TIVIDADE E MUDANCA DE PERSONALIDADE. A MAIS
SEVERA MANIFESTACAO DE INTOXICAGAO CRONICA E
A PSICOSE, QUE FREQUENTEMENTE NAO E CLINICA-
MENTE 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 HIPERTENSAO, DOENCAS CARDIO-
VASCULARES SINTOMATICAS, INCLUSIVE ARRITMIAS, O
EMPREGO DE DUALID S DEVE SER FEITO COM CUI-
DADO. O MEDICAMENTO NAO DEVE SER ADMINISTRA-
DO EM CASOS DE HIPERTENSAO SEVERA. DEVE SER
UTILIZADO COM PRECAUCAO EM PACIENTES QUE
SERAO SUBMETIDOS A ANESTESIA GERAL OU ESTEJAM
EM USO DE ANTI-HIPERTENSIVOS E FENOTIAZINICOS.
AS NECESSIDADES DE INSULINA E DOS REGIMES ALI-
MENTARES UTILIZADOS NO TRATAMENTO DO DIABETES
PODEM TER QUE SER AJUSTADOS, DURANTE A ADMI-
NISTRAGAO DE DUALID S.

ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR HIPER-
TENSAO PULMONAR.

DEVE-SE PRESCREVER A QUANTIDADE MINIMA DO
g/IEgIIEC':\;l\MENTO, A FIM DE EVITAR EVENTUAL SUPERDO-
ALGUNS TRABALHOS SUGEREM QUE A ANFEPRAMONA
PODE AUMENTAR CONVULSOES EM ALGUNS EPILEPTI-
COS, POR ESSA RAZAO, HA NECESSIDADE DE MUITA
CAUTELA NO CONTROLE DESSES PACIENTES; A DIMI-
NUIGAO DA DOSE OU MESMO A DESCONTINUAGAO DO
TRATAMENTO PODE SER NECESSARIA.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

OS INIBIDORES DA MAO PODEM POTENCIALIZAR O
EFEITO SIMPATOMIMETICO DA ANFEPRAMONA. MEDICA-
MENTOS COM AGAO SOBRE A TIREOIDE OU SOBRE O
SNC PODEM REFORGCAR O ESTIMULO SOBRE O SNC
(VIDE CONTRAINDICACOES).

O EFEITO DE ALGUNS ANTI-HIPERTENSIVOS (GUANE-
TIDINA, CLONIDINA, METILDOPA) PODERA SER ATENUA-
DO. A UTILIZACAO CONCOMITANTE DE DUALID S E ANES-
TESICOS VOLATEIS PODERAO CAUSAR ARRITMIAS E
CRISE HIPERTENSIVA PRE-OPERATORIA, RECOMEN-
DANDO-SE A INTERRUPCAO DA ADMINISTRACAO DE
DUALID S ALGUNS DIAS ANTES DA INTERVENGAO
CIRURGICA.

PACIENTES DIABETICOS DEVERAO SER ADEQUADA-
MENTE CONTROLADOS QUANDO DA UTILIZAGAO DA
ANFEPRAMONA CONCOMITANTEMENTE A DIETAS
HIPOCALORICAS.

O USO CONCOMITANTE COM AMIPTRIPTILINA, CLOMI-
PRAMINA, IMIPRAMINA, NORTRIPTILINA E OUTROS TRI-
CICLICOS, PODE CAUSAR HIPERTENSAO E ESTIMU-
LACAO CENTRAL.

O USO COM FURAZOLIDONA PODE CAUSAR CRISE
HIPERTENSIVA.

O USO CONCOMITANTE COM OUTROS AGENTES COM
AGAO ANFETAMINICA PODE GERAR A OCORRENCIA DE
CRISES HIPERTENSIVAS.

O USO CONCOMITANTE COM SIBUTRAMINA E CON-
TRAINDICADO.

REACOES ADVERSAS E ALTERAGOES EM EXAMES
LABORATORIAIS

DEVIDO A LIBERAGAO LENTA, OS EFEITOS COLATERAIS
PODEM SER ATENUADOS. AINDA ASSIM, OS EFEITOS
SECUNDARIOS RELATADOS DURANTE O TRATAMENTO
COM DUALID S SAO OS SEGUINTES:
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CARDIOVASCULAR: PALPITACAO, TAQUICARDIA, ELE-
VACAO DA PRESSAO SANGUINEA, DOR PRECORDIAL,
ARRITMIA.
SISTEMA NERVOSO CENTRAL: NERVOSISMO, EXCI-
TACAO, TONTURA, ALTERACOES DO SONO, ANGUSTIA,
EUFORIA, DEPRESSAO, TEMOR, CEFALEIA, NERVOSIS-
MO, IRRITABILIDADE. RARAMENTE OCORREM EPISO-
DIOS PSICOTICOS NAS DOSES RECOMENDADAS. EM
POUCOS EPILEPTICOS FOI RELATADO UM AUMENTO
DAS CONVULSOES.
GASTRINTESTINAL: SECURA DA BOCA, PALADAR DESA-
GRADAVEL, NAUSEA, VOMITO, DESCONFORTO ABDOMI-
NAL, DIARREIA, CONSTIPACAO E OUTROS DISTURBIOS
GASTRINTESTINAIS.
ALERGIA: URTICARIA, ERUPCAO NA PELE, EQUIMOSE,
ERITEMA.
ENDOCRINA: IMPOTENCIA, INTERFERENCIA NA LIBIDO,
IRREGULARIDADE MENSTR
SISTEMA HEMATOPOIETICO DEPRESS7-\O DA MEDULA
OSSEA, AGRANULOCITOSE, LEUCOPENIA.
DE ORDEM GERAL: ALGUMAS REACOES ADVERSAS FO-
RAM RELATADAS INCLUINDO QUEDA DE CABELO, DISP-
NEIA, DOR MUSCULAR, DISURIA E POLIURIA.
MESMO UTILIZANDO-SE O MEDICAMENTO CONFORME
RECOMENDADO, A RAPIDEZ DOS REFLEXOS PODERA
ESTAR ALTERADA, DIFICULTANDO A CAPACIDADE DE
DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS. ISTO
OCORRE PARTICULARMENTE EM CASOS DE UTILIZACAO
SIMULTANEA DE ALCOOL.
NOS CASOS DE UTILIZACAO PROLONGADA, PODERA
OCORRER FARMACODEPENDENCIA E ALTERACOES
GRAVES, TAIS COMO DIMINUICAO DA CONCENTRACAO,
FRAQUEZA, MODIFICACOES DA PERSONALIDADE. A
MANIFESTACAO MAIS SEVERA DA INTOXICACAO
CRONICA SAO DISTURBIOS PSICOTICOS SEMELHANTES
A ESQUIZOFRENIA.
PARA PACIENTES QUE PRATICAM ESPORTES ONDE O
EXAME ANTIDOPING SEJA ROTINA, DUALID S INDICA
REACAO POSITIVA NOS TESTES.
POSOLOGIA
A dose para cada paciente fica a criterio medico. Recomenda-
se a seguinte posologia:
DUALID S 75 mg: 1 comprimido, preferencialmente no meio
da manha, durante no maximo quatro semanas.
Nos casos onde uma repeticao do tratamento seja necessaria,
dever-se-a respeitar uma pausa de no minimo 4 semanas.
Se ocorrer fenomeno de tolerancia, o tratamento devera ser
interrompido. Nao se aconselha um aumento da dose na ten-
tativa de reforcar o efeito anorexigeno.
SUPERDOSAGEM
Superdosagem aguda: Estimulo do SNC (agitagao, tremo-
res, reflexos diminuidos, taquicardia, confusao, agressividade,
alucinacoes, estado de angustia seguidos de fadiga e
depressao).
Os sintomas cardiovasculares consistem em arritmia, hiper ou
hipotensao e colapso circulatorio.
Os sintomas gastrintestinais incluem nauseas, vomitos, diar-
reia e espasmos abdominais.
Tratamento: e essencialmente sintomatico, consistindo em
lavagem gastrica e sedagao com barbituricos. A hemodialise
ou dialise peritoneal nao sao recomendadas.
Intoxicacao crénica: Pode se manifestar sob a forma de der-
matose grave, insonia, instabilidade, hiperatividade, ou altera-
coes da personalidade. A manifestagao mais grave &€ uma psi-
cose que, frequentemente, nao se distingue de uma esqui-
zofrenia.
PACIENTES IDOSOS
Nao ha informacoes disponiveis sobre a relagao entre a idade
e os efeitos dos inibidores_de apetite em pacientes idosos.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DE-
PENDENCIA. N
ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR HIPERTENSAO
PULMONAR.
MS - 1.0573.0326
Farmaceutico Responsavel: Wilson R. Farias CRF-SP n° 9555
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP
CNPJ 60.659.463/0001-91
Industria Brasileira
Numero de lote, data de fabricagao e prazo de validade: vide
embalagem externa Ve CAC
N ateniimento

a clientes
0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h (seg.a sex)

IMPRESSAO PRETO
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