FAGOLIPO®

mazindol
Comprimidos 2 mg

USO ORAL
USO ADULTO

Formas farmacéuticas e apresentagcdes
Comprimidos com 2 mg de mazindol. Embalagem contendo 20 comprimidos.

Composicao

Cada comprimido de Fagolipo contém :
mazindol................cc 2 mg

EXCIPIENTES [.SP.wvvereereierieeeeeeeeeeeeeeeeeeen 1 comprimido

(celulose, amido, estearato de magnésio, lactose, povidona e diéxido de silicio).

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

FAGOLIPO possui como substancia ativa o mazindol, um medicamento quimicamente n&o-
relacionado as anfetaminas. E conhecido como farmaco anorexigeno, isto €, que tira o apetite. O
mazindol estimula o sistema nervoso central (nervos e cérebro), diminuindo a sensacao de fome e
proporcionando reduc¢do de peso equilibrada, quando associado a dieta de baixas calorias.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO: Conservar o medicamento em sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15-30°C). Proteger da luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade
de 24 meses a contar da data de sua fabricacdo. Ndo devem ser utilizados medicamentos fora do
prazo de validade, pois podem trazer prejuizos a saude.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Informe seu médico se estiver gravida ou ocorrer gravidez durante o tratamento. As mulheres
gravidas ou que amamentam nao devem tomar esse medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

Tome FAGOLIPO exatamente conforme as orientac6es do seu médico.

Tome cada dose com um pouco de agua. Fagolipo pode ser tomado também junto com alimentos,
se vocé tiver algum problema gastrico. Nao utilize mais da medicacdo além do que foi prescrito,
pois pode ser perigoso para a sua saude.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Esquecimento de dose: caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. No
entanto, se estiver perto da proxima dose, despreze a dose perdida e tome apenas sua dose
habitual. Ndo tome duas doses ao mesmo tempo. Uma dose tomada muito tarde pode causar
insénia.

INTERRUPCAO DO TRATAMENTO

N&o interrompa o tratamento repentinamente nem altere a posologia sem o conhecimento de seu
médico.

O mazindol pertence a uma classe de medicamentos que pode causar dependéncia e cuja
retirada abrupta pode levar a sintomas de abstinéncia. Contudo, em estudos clinicos de até 5
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meses de duracdo, ndo se observou tolerdncia ao efeito anorexigeno, nem se observaram
sintomas de abstinéncia ou dependéncia fisica ou psiquica.

REACOES ADVERSAS

Se vocé apresentar algumas das reacdes abaixo, pare de tomar mazindol e procure assisténcia

médica emergencial:

— Reagéo alérgica (dificuldade para respirar, fechamento da glote, inchaco dos labios, lingua ou
face ou urticaria);

— Batimentos cardiacos irregulares ou presséo sanguinea muito alta (dor de cabeca muito forte,
visdo borrada);

— Alucinagbes, comportamento anormal ou confuséo.

Outros efeitos menos graves podem ocorrer. Nesse caso, ndo pare a medicacao e relate ao seu

médico na préxima consulta:

— Agitacdo ou tremores;

— Nervosismo ou ansiedade;

— Dor de cabeca ou vertigem;

— Insénia, boca seca ou gosto desagradavel na boca;

— Diarréia ou constipacdo; impoténcia ou altera¢des da fungdo sexual.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS

N&o tome outro medicamento durante o tratamento com FAGOLIPO, a ndo ser por expressa
indicacdo de seu médico.

Vocé néo deve utilizar FAGOLIPO se vocé fez tratamento com medicamentos a base de inibidores
da monoaminoxidase (IMAO) tipo isocarboxazida, tranilcipromina ou fenelzina nos ultimos 14 dias.
Durante o tratamento com mazindol podem ser necessarias alteracées na dose de insulina ou de
outros medicamentos para o tratamento de diabetes, uma vez que a perda de peso resultante do
uso do mazindol tende a melhorar as necessidades de medicacgédo anti-diabética.

O mazindol pode reduzir o efeito anti-hipertensivo da guanetidina.

Antidepressivos triciclicos como amitriptilina, amoxapina, doxapina, nortriptilina, imipramina,
clomipramina, protriptilina ou desipramina podem reduzir os efeitos do mazindol. Avise seu médico
se utilizar algum desses medicamentos.

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES

FAGOLIPO nédo deve ser utilizado caso haja estados de agitacdo psicomotora, utilizacdo
concomitante de IMAO (devem ser descontinuados no minimo por 14 dias antes da introducdo de
FAGOLIPO), glaucoma, doenca cardiovascular sintoméatica (incluindo arritmia), histéria de uso de
drogas, afec¢bes renais ou hepaticas graves, HAS moderada a grave, isquemia cerebral ou
hipersensibilidade conhecida ao mazindol ou a qualquer componente da formulacéo.

E contra-indicado na gravidez ou durante a amamentagdo e para criangas com menos de 12 anos
de idade.

FAGOLIPO deve ser usado com cautela na presenca de hipertensdo leve, doencas
cardiovasculares ndo-sintomaticas, diabetes mellitus, tireoidopatias, ansiedade, epilepsia ou outra
desordem convulsiva.

FAGOLIPO pode alterar sua capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas, assim como
realizar tarefas perigosas, pois pode mascarar sintomas de fadiga. Abstenha-se do uso de
bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes ou durante o
tratamento com mazindol.

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

CARACTERISTICAS
O mazindol é um derivado triciclico do imidazoisoindol com ac&o anorexigena.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

O mazindol € um agente anoréxico imidazoinddlico quimicamente nao relacionado as anfetaminas
e outros agentes anoréxicos (feniletilaminas). O mecanismo de acdo de todos os agentes
anoréxicos é mediado pela estimulacdo hipotalamica para diminuir o apetite. O efeito anoréxico é
mediado por alteraces no metabolismo da norepinefrina e dopamina; no entanto, o ndcleo
hipotalamico pode também ser afetado pelos niveis plasmaticos de glicose e insulina. No geral, os
agentes anoréxicos podem também aumentar a atividade fisica e produzir efeitos metabdlicos
envolvendo o metabolismo dos carboidratos e gorduras para aumentar a lipélise; no entanto, estes
efeitos sdo provavelmente secundarios aos efeitos de supressao do apetite pelo farmaco.

A despeito da sua estrutura quimica diferente, os efeitos farmacolégicos do mazindol sao
semelhantes aos dos derivados anfetaminicos, suprimindo o apetite via modificagdo do
metabolismo da nor e epinefrina, em oposicdo aos mecanismos seratoninérgicos. O mazindol
parece bloquear a recaptacao neuronal de epinefrina e a liberacdo sinaptica da dopamina. O
farmaco produz estimulacdo neuronal central similar aos derivados anfetaminicos, no entanto, a
incidéncia de reacdes adversas € mais baixa que a das anfetaminas e ndo se sabe se estes
efeitos estdo relacionados ao mecanismo de acdo do farmaco. O mazindol tem uma estrutura
triciclica e é capaz de potencializar os efeitos pressores das catecolaminas exdgenas.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS:

Absorcgao: apés administragdo oral, o mazindol sofre lenta, mas completa absor¢éo, atingindo
concentracdes séricas de 2,19 ng/mL apds 8 horas de administracdo de uma dose oral Unica de 2
mg. A meia-vida de absorcéo € de 1 hora apds administracéo oral. O pico plasmatico se obtém em
média entre 3 e 6 horas.

Metabolismo: A ligagédo as proteinas plasméticas € de 77% e a meia-vida é de cerca de 10 horas.
O mazindol é extensivamente metabolizado no figado, principalmente por conjuga¢do. Seus
metabdlitos sdo 5-(p-clorofenil)2, 5-diidro-5-hidroxi-3H-imidazol (2,1-a) isoindol-3-ona e 2-(p-
clorobenzoil)-N-2-(aminoetil) benzamida, cuja atividade néo foi determinada.

Eliminagdo: Cerca de 39% da substéncia é eliminada através dos rins em até 96h apos
administracdo de dose Unica oral de 2 mg. Menos de 10% da dose oral foi recuperada inalterada
na urina. Ap6s doses multiplas de mazindol (1 mg, 3 vezes ao dia durante 5 dias), 61 % da dose
foi encontrada na urina e fezes ao longo de 16 dias; A meia-vida de eliminacdo € de 30-50 horas.
A meia vida de eliminacdo do principal metabdlito do mazindol [2-(p-clorobenzoil)-N-2-
(aminoetil)benzamida] é de 5,25 dias.

INDICACOES
Tratamento da obesidade em geral, principalmente nos casos de obesidade exdgena, como
coadjuvante a regimes de reducéo de peso baseados em restricdo da ingestéo alimentar.

CONTRA-INDICACOES

FAGOLIPO nédo deve ser utilizado caso haja estados de agitacdo psicomotora, utilizacdo
concomitante de IMAO (devem ser descontinuados no minimo por 14 dias antes da introdugéo de
FAGOLIPO), glaucoma, doenca cardiovascular sintomatica (incluindo arritmia), histéria de uso de
drogas, afeccdes renais ou hepaticas graves, HAS moderada a grave, isquemia cerebral ou
hipersensibilidade conhecida ao mazindol ou a qualquer componente da formulacdo. E contra-
indicado na gravidez ou durante a amamentacdo e para criancas com menos de 12 anos de
idade.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

FAGOLIPO deve ser usado com cautela na presenca de hipertensdo leve, doencas
cardiovasculares ndo-sintomaticas, diabetes mellitus (pode ser necessario ajustar a dose dos
medicamentos anti-diabéticos), tireoidopatias, ansiedade, epilepsia ou outra desordem convulsiva.
Os pacientes psicéticos devem ser observados com rigor.
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FAGOLIPO pode alterar a atengéo e a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas, assim
como realizar tarefas perigosas, pois pode mascarar sintomas de fadiga. Evitar uso concomitante
de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Categoria de risco na gravidez: C

N&o h& dados sobre o risco do uso do mazindol em humanos nem dados relevantes em animais.
N&o héa estudos sobre 0 uso do mazindol durante a latcacao, porém, o risco ao recém-nascido ndo
pode ser excluido. Nao ha estudos em humanos, havendo toxicidade potencial.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou lactantes sem
orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Teratogenicidade

Estudos em animais demonstraram evidéncia de aumento na ocorréncia de danos fetais. Nao
existem dados sobre o0 uso de mazindol em mulheres gravidas. Os efeitos, se houverem, sobre o
desenvolvimento fetal, sdo desconhecidos. Ndo se sabe se o mazindol atravessa a barreira
placentaria. O uso de medicacdo para reducdo de peso durante a gravidez ndo é recomendada
por causa da possivel interferéncia na nutricdo da mée e feto.

As evidéncias sobre a utilizacdo de mazindol durante a amamentacdo sdo inconclusivas e
inadequadas quanto a determinac¢&o do risco ao lactente. Nao se tem relatos de uso de mazindol
em lactantes, nem conhecimento dos efeitos da exposi¢cdo do lactente pelo farmaco no leite
materno. Nado se sabe se 0 mazindol afeta a quantidade e qualidade do leite materno.
Considerando as demandas caldricas da lactante, o uso de anoréxicos durante a lactacdo nao é
aconselhavel por causa da sua interferéncia com a adequada nutricdo da méae e do lactente.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os anorexigenos podem reforcar o efeito central dos estimulantes do SNC, dos hormoénios
tireoideanos, da amantadina, das catecolaminas exdgenas, dos simpaticomiméticos e dos IMAO
(clorgilina, iproniazida, isocarboxazida, moclobemida, nialamida, pargilina, fenelzina, procarbazina,
toloxatona, tranilcipromina). Podem atenuar os efeitos hipotensores de certos anti-hipertensivos
(como a clonidina, a guanetidina, a metildopa ou os alcaléides de rawolfia). A administracédo de
anorexigeno apés uma anestesia por inalacdo (principalmente o halotano) pode provocar
arritmias. O uso concomitante de mazindol com antidepressivos triciclicos (amitriptilina,
amoxapina, clomipramina, desipramina, dotiepina, doxapina, imipramina, lofepramina, nortriptilina,
opipramol, protriptilina, selegilina, trimipramina) pode resultar no aumento dos efeitos
anorexigenos pela liberacdo de norepinefrina, assim como hipertensdo aguda ou outros feitos
cardiacos. O uso concomitante de mazindol com litio aumenta a toxicidade do litio. O uso
concomitante de mazindol com sibutramina pode aumentar o risco de hipertenséo e taquicardia.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS

Boca seca, constipacdo, nervosismo e insbnia. Essas reacdes, mais freqlentes em pessoas
sensiveis a substancia, poderdo ser controladas mediante reducao da dose. Recomenda-se uma
reavaliacdo do paciente pelo médico assistente, caso ocorram palpitacdes, taquicardia, enjoos,
nauseas, reacées comuns ao uso dos moderadores de apetite em geral.

Efeitos cardiovasculares: palpitagbes, taquicardia, hipertenséo.

Efeitos dermatoldgicos: erupcao cutdnea, acne, sudorese excessiva e fria.

Efeitos enddcrino-metabdlicos: sensibilidade a insulina em pacientes com obesidade grave.
Efeitos gastrintestinais: xerostomia, dor abdominal, constipacao, diarréia, nausea, vomito.
Efeitos neuroldgicos: agitacdo, excitabilidade, alucinacbGes, ataques epilépticos, vertigem,
insbnia, tremores, cefaléia, depressédo, sonoléncia e fraqueza.

Efeitos renais: retengdo urinaria.

Efeitos no sistema reprodutor: dor testicular, disfuncdo sexual.

Efeitos respiratdrios: hipertensao pulmonar, dispnéia, cardiomegalia.

Outros: intolerancia ao farmaco, sinais/sintomas de abstinéncia.
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POSOLOGIA

Em geral, 1 comprimido de FAGOLIPO ao dia, aproximadamente 1 hora antes do almoco. De
acordo com o caso, podera ser administrado 1/2 a 1 comprimido, 1 a 2 horas antes do jantar.
Outros esquemas posoldgicos poderao ser instituidos a critério médico.

A dose pode ser aumentada até um maximo de até 3 mg/dia, dividida durante as refei¢cdes. Deve
ser utiizada a menor dose efetiva possivel. Apds algumas semanas pode ocorrer o
desenvolvimento de tolerancia aos efeitos anoréxicos do farmaco. Nesse caso, ndo deve ser
aumentada a dose, a fim de aumentar os efeitos clinicos. No caso de tolerancia, o tratamento
devera ser descontinuado.

N&o é recomendada a terapia prolongada com mazindol. Se ndo houver reducédo significativa do
peso durante um periodo de 4-6 semanas, é recomendada a interrupcdo da terapia. Quando a
perda de peso continua durante este periodo, o farmaco pode ser utilizado por mais tempo. Muitos
investigadores recomendam tratamento intermitente para atingir uma perda de peso adicional
apos alcangar-se um platd, apesar de regime, exercicio, e outras medidas de suporte.

Embora alguns relatos sugiram os beneficios do mazindol sem restricdo dietética, a perda de peso
sustentada apds a interrup¢do do tratamento com o farmaco somente podera ser alcangcada com
programas dietéticos adequados, exercicios, e modificacdo do comportamento.

Uso em insuficiéncia hepética: o mazindol é extensivamente metabolizado no figado, portanto,
ajustes de dose devem ser considerados em pacientes com doenca hepéatica grave.

SUPERDOSE

Sintomas: nauseas, vomitos, cefaléias, taquicardia, arritmia, distlrbios respiratorios, problemas
de miccéo, excitacdo, convulsdes, coma.

Tratamento: lavagem géstrica e administragdo de carvdo ativado. Tratamento sintomatico dos
problemas respiratdrios e circulatérios.

Nos casos de excitagdo ou convulsdo, administrar um barbitdrico de curta duragdo ou um
benzodiazepinico.

PACIENTES IDOSOS

Nado existem informacgBes especificas na literatura a respeito da necessidade de ajuste de dose
em pacientes idosos. O mazindol ndo foi especificamente avaliado em idosos, podendo ser
utilizado, desde que observadas as contra-indicacdes, precaucdes, interagcdes medicamentosas e
reacOes adversas deste medicamento.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.
MS n°: 1.0033.0117
Farmacéutica Responsavel: Cintia Delphino de Andrade CRF-SP n°® 25.125

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.
Rua Raul Pompéia, 1071

Séao Paulo — SP CEP 05025-011
CNPJ: 61.230.314/0001-75
IndUstria Brasileira

UNIDADE EMBU: Rua Alberto Correia Francfort, 88
Embu - SP CEP 06807-461

CNPJ: 61.231.314/0005-07
www.libbs.com.br

@08000—135044
libbs(@libbs.com.br

Data de fabricacéo, lote e validade: vide cartucho.
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