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FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

INIBEX®S 25 mg - Cartucho com 20 comprimidos.

INIBEX®S 50 mg - Cartucho com 20 comprimidos de desintegracao lenta.

INIBEX®S 75 mg - Cartucho com 20 comprimidos de desintegracéo lenta.

USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSICOES

Cada comprimido de INIBEX®S 25 mg contém:

cloridrato de anfepramona 25mg

excipiente q.s.p. 1 comprimido

(celulose microcristalina, copovidona, dioxido de silicio coloidal, estearato de magnésio).

Cada comprimido de desmtegragao lenta de INIBEX®S 50 mg e 75 mg contém:

cloridrato de anfepramona 50 mg 75mg

excipiente g.s.p. 1 comprimido 1 comprimido

(carbomer, celulose microcristalina, dioxido de silicio coloidal, estearato de magnésio,

hipromelose).

INFORMACOES AO PACIENTE

* Acdo esperada do medicamento: INIBEX®S é indicado como coadjuvante no tratamento

da obesidade, em um esquema de reducdo de peso baseado em restricao caldrica, exercicio

fisico e mudanca do habito alimentar.

¢ Cuidados de armazenamento: os compnmldos de INIBEX®S deverdo ser conservados

em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e ao abrigo da luz e umidade.

 Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo impressa na embalagem

externa do produto. Nao utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido.

* Gravidez e lactacdo: INIBEX®S ndo deve ser utilizado durante a gravidez e o periodo de

amamentacdo. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds

0 seu término e se estiver amamentando.

* Cuidados de administracao: os comprimidos de INIBEX®S 50 mg e 75 mg deverdo ser

ingeridos inteiros, sem mastigar, preferencialmente tomado no meio da manha.

Os comprimidos de INIBEX®S 25 mg devem ser ingeridos uma hora antes das refeicdes.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Visite regu\armente o médico para comprovar o progresso adequado do

tratamento. Ndo é aconselhado o aumento da dose, sem consultar seu médico, na tentativa

de reforcar o efeito do medicamento.

Atencéo: no tratamento da obesidade, os medicamentos sao agentes auxiliares em conjunto

aom a geeducagéo alimentar e exercicios fisicos, sempre com orientacdo de um profissional

e satide.

. Igterrupgﬁo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu

médico.

* Reacoes adversas: pode ocorrer alteracdo do sono, fraqueza, cansaco, dor de cabeca,

vertigem, nervosismo, irritabilidade, manifestacGes depressivas, alteracdo do paladar, boca

seca, nauseas, vomitos, diarréia ou constipacao, taquicardia, perturbacées das fungoes sexuais

e urticarias. Normalmente estes efeitos sdo transitorios. Caso algum destes efeitos seja

persistente, consulte seu médico. Informe seu médico o aparecimento de reacoes

desagradaveis.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."
 Ingestao concomitante com outras substancias: ndo ingerir bebidas alcodlicas

durante o tratamento com INIBEX®S.

 Contra-indicacdes e Precaucdes: informe seu médico sobre qualquer medicamento

que esteja usando antes do inicio, ou durante o tratamento.

Deve ser utilizado com cautela em pacientes com hipertenséo arterial, doencas

cardiovasculares (como arritmia), epilépticos e pacientes diabéticos.

Pacientes diabéticos: os niveis de aclcar no sangue podem ser alterados com o uso de

INIBEX®S. Ajustes nas doses de hipoglicemiantes orais ou insulina poderdo ser necessarios.

Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua

habilidade e atengéo ponfm estar prejudicadas.

Criancas abaixo de 12 anos, idosos, pacientes alcodlatras cronicos e pacientes com propensao

para abuso de drogas nao devem utilizar este medicamento.

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO

PARAASAUDE"

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

A anfepramona é uma amina simpaticomimética, com atividade farmacoldgica anorexigena.

Néo ficou estabelecido se a acao dos anorexigenos no tratamento da obesidade seja
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unicamente a supressao do apetite. Outras acdes sobre o sistema nervoso central, efeitos
metabdlicos e termogénicos podem estar envolvidos no efeito sobre a reducdo do peso
destes medicamentos.
A administracdo do cloridrato de anfepramona associado a dieta demonstrou ser em média
mais eficaz no tratamento da obesidade em adultos que a administracéo de dieta e placebo.
Niveis plasméticos obtidos com 50 mg e 75 mg de anfepramona em comprimidos de liberacdo
lenta, administrados uma Unica vez, diariamente, demonstraram que a liberacdo é obtida
de maneira mais gradual que quando administrada a mesma quantidade da substancia em
comprimidos de formulacao normal. Por outro lado, com a administracao de um comprimido
de liberacao imediata com 25 mg de cloridrato de anfepramona, uma hora antes das refeicges,
pode-se adequar a terapia da obesidade de acordo com o ritmo biolégico e a vida cotidiana
de cada paciente.
A acdo anorexigena do cloridrato de anfepramona é transitoria, diminuindo apés a utilizacéo
prolongada do medicamento. A perda de peso é mais acentuada durante as primeiras
semanas, diminuindo nas semanas subsequientes. A utilizacéo prolongada do cloridrato de
anfepramona tem potencial de causar dependéncia e alteracdes psiquicas e comportamentais.
Farmacocinética
A anfepramona é totalmente absorvida através do trato gastrointestinal apés administracao
oral. A concentracdo sérica maxima € alcancada apds 2 horas da administracao oral.
Tempo médio de duracao da acéo: 4 horas para os comprimidos de 25 mg e 12 horas para
0s comprimidos de desintegracdo lenta nas doses de 50 mg e 75 mg.
E metabolizada no figado. Muitos de seus metabdlitos sdo biologicamente ativos e podem
contribuir na acdo terapéutica do produto. A anfepramona e seus metabolitos sao excretados
exclusivamente pelos rins. No periodo de 15-30 horas, a substancia e seus metabolitos sao
completamente eliminados. A substancia ndo metabolizada corresponde a 7,8% do total
eliminado.
INDICACOES
INIBEX®S esta indicado como coadjuvante no tratamento da obesidade exdgena a curto
prazo, nos esquemas de reducao de peso baseado em restricdo caldrica, exercicio fisico e
mudanca no habito alimentar.
0BS.: a utilizacao desta classe de drogas devera ser por 4 a 12 semanas, a fim de auxiliar a
adesdo a dieta hipocaldrica. O médico deve sempre avaliar os riscos e beneficios advindos
do tratamento com substancias desta classe.
CONTRA- INDICACOES
INIBEX®S é contra-indicado a pacientes que apresentem hipertensdo grave,
arteriosclerose avancada, arritmias, hipertireoidismo, portadores de
feocromocitomas, glaucoma, adenoma de préstata, insuficiéncia renal e/ou
hepatica, pacientes com antecedentes de distlrbios psiquiatricos, epilepsia e
alcoolismo crénico.
Contra-indicado a pacientes com histéria de abuso de drogas, alcool ou fumo,
criancas com idade inferior a 12 anos e idosos. N&o utilizar em pacientes
hipersensiveis a substancia ativa ou outras aminas simpaticomiméticas. Ndo
utilizar concomitantemente com IMAO, respeitando um periodo superior a 15
dias apds a interrupcao de administracdo com IMAO antes de iniciar o
tratamento com INIBEX®S. O uso de INIBEX®S é contra-indicado durante a
gravidez e lactacdo.
PRECAUCOES
A anfepramona pode diminuir a habilidade do paciente para exercer atividades
que requeiram atencdo, como dirigir veiculos ou operar maquinas.
A relacdo risco-beneficio deve ser avaliada em pacientes que apresentem
enfermidade cardiovascular sintomatica, incluindo arritmias, diabetes mellitus,
Rlpertenséo arterial, bem como em pacientes psicdticos e com distdrbios do
umor.
A anfepramona tem alguma similaridade quimica e farmacoldgica com as
anfetaminas e outros estimulantes, podendo, como esses, ocasionar,
dependéncia psicolégica e d|sfungao social. A retirada repentina do
medicamento, apés a administracdo de doses por periodos prolongados,
provoca extrema fadiga e depressdo mental, podendo inclusive ocorrer
alteragdo do E.E.G.
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Manifestagées de intoxicagdo cronica com anorexigenos incluem severas
dermatoses, insonia, irritabilidade, hiperatividade, e mudanca de personalidade.
A mais severa mamfestagao de intoxicac&o cronica é a psicose, que freqiien-
temente ndo é clinicamente distinguivel da esquizofrenia.

“Atencao: Este Medicamento pode causar Hipertensdo Pulmonar”.
Alguns trabalhos sugerem que a anfepramona pode aumentar a incidéncia
de convulsdes em alguns pacientes epilépticos. Por essa razao, ha necessidade
de muita cautela no controle desses pacientes; a diminuicao da dose ou mesmo
descontinuacdo do medicamento podem ser necessarias.

Caso ocorra tolerdncia, deve-se interromper a medicacdo, ao invés de aumentar
a dose, com o intuito de intensificar o efeito.

Pacientes diabéticos: os niveis de aclicar no sangue podem ser alterados
com o uso de INIBEX®S. Ajustes nas doses de hipoglicemiantes orais ou insulina
poderao ser necessarios.

ADVERTENCIA

Devido aos problemas relacionados a este medicamento, o médico deve
obedecer aos seguintes critérios de boa pratica ao prescrevé-lo: usé-lo de
maneira restritiva, isto é, somente se justificado a partir da avaliacdo risco-
beneficio; devem ser considerados tratamentos alternativos; discutir e obter
consentimento do paciente, apds explicar os efeitos secundarios da anfe-
pramona acentuando a possibilidade de ocorréncia de dependéncia; orientar
0 paciente quando usar e quando ndo usar a droga; informar sobre os
inconvenientes de doses excessivas, uso indicado e obedecer as contra-
indicagBes; o tratamento deve durar de 4 a 12 semanas. A posologia deve ser
diminuida gradativamente.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pacientes que ndo toleram outros simpaticomiméticos (por exemplo:
anfetaminas, efedrina, epinefrina, isoprenalina, norepinefrina, fenilefrina,
fenilpropanolamina, pseudoefedrina, terbutalina), podem igualmente ndo
tolerar este medicamento.

Anestésicos Organicos (hidrocarbonados) por inalacdo, especialmen-
te o halotano: o uso cronico de anoréxicos antes da anestesia pode provocar
arritmias cardiacas, ja que os anestésicos sensibilizam o miocérdio 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 concentracdes de
glicose no sangue. Ajustes posolégicos do hipoglicemiante durante e apés o
tratamento simultaneo podem ser necessarios.

Anti-hipertensivos, especialmente clonidina, metildopa, alcaldides
da rauwolfia (ex.: reserpina, ioimbina): quando séo utilizados simulta-
neamente com anoréxicos podem diminuir os efeitos hipotensores, devido ao
deslocamento e a inibicao da captacdo pelos neurbnios adrenérgicos.
Alcool: 0 uso concomitante com os supressores de apetite ndo é recomendado
visto que pode aumentar o potencial para ocorrer efeitos sobre o SNC, tais
como: tontura, vertigem, fraqueza, sincope e confusdo.

Outros medicamentos Estimulantes do Sistema Nervoso Central e
Horménios Tireoidianos: o uso simultaneo pode aumentar o efeito de
estimulacao sobre o SNC, tanto destes medicamentos como o do anorexigeno.
Inibidores da monoamino-oxidase (IMAO), incluindo a furazolidona,
pargilina e procarbazina: o uso simultaneo pode potencializar os efeitos
simpaticomiméticos dos anorexigenos, ocasionando, possivelmente, crises
hipertensivas; ndo utilizar concomitantemente com IMAO, respeitando um
periodo superior a 15 dias apés a interru <ggao de administracdo com IMAO
antes de iniciar o tratamento com INIBEX®S

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

REAQOES ADVERSAS

Devido 4 liberacdo controlada dos comprimidos de INIBEX®S 50 mg e 75 mg,
os efeitos colaterais podem ser atenuados. Ainda assim, os efeitos secundarios
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relatados durante o tratamento com INIBEX®S s&o os seguintes:
Cardiovascular: palpitacao, taquicardia, elevacdo da pressao sangiiinea,
dor precordial, arritmia.

Sistema Nervoso Central: nervosismo, excitacdo, tontura, alteracdo do
sono, angustia, euforia, depressao, tremor, cefaléia. Raramente ocorrem
episddios psicoticos nas doses recomendadas. Em poucos epilépticos foi
relatado 0 aumento de convulsGes.

Gastrointestinal: secura da boca, paladar desagradavel, ndusea, vomito,
desconforto abdominal, diarréia, constipacao e outros disturbios
gastrointestinais.

Alergia: urticaria, erupcao na pele, equimose, eritema.

Enddcrina: impoténcia, interferéncia na libido, irregularidade menstrual.
Sistema Hematopoiético: depressédo da medula 6ssea, agranulocitose,
leucopenia.

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

Mesmo utilizando 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 utilizagao
simulténea de alcool.

Nos casos de utilizacdo prolongada, poderé ocorrer farmacodependéncia e
alteragdes graves tais como diminuicdo da concentracdo, fraqueza,
modificacdes da personalidade. As manifestacdes mais severas da intoxicacdo
cronica sao distdrbios psicoticos semelhantes a esquizofrenia.
POSOLOGIA

Afposo\ogia deve ser individualizada para obter a resposta adequada com a dose minima
eficaz.

INIBEX®S 50 mg e 75 mg -1 comprimido, uma vez ao dia, tomado no meio da manha. Os
comprimidos deverao ser ingeridos inteiros, sem mastigar.

INIBEX®S 25 mg - 1 comprimido, trés vezes ao dia, uma hora antes das refeicdes.

Nos casos onde uma repeticdo do tratamento seja necessaria, dever-se-a respeitar uma
pausa de no minimo 4 semanas.

Se ocorrer o fendmeno de toleréncia, o tratamento devera ser interrompido.

Nao ¢ aconselhado um aumento na dose na tentativa de reforcar o efeito anorexigeno.
SUPERDOSE

Superdose aguda: as manifestacGes de intoxicacdo aguda incluem agitacdo, tremores,
reflexos diminuidos, taquicardia, confusdo mental, agressividade, estados de angustia
sequidos de fadi?a e depressdo. Os efeitos cardiovasculares incluem arritmias, hipotensdo,
hipertenséo e colapso circulatario. Os sintomas gastrointestinais incluem nausea, vomitos,
diarréia e espasmos abdominais.

Tratamento: no existe um antidoto especifico para a sobredose de anorexigenos.

0 tratamento € sintomatico e recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das
funcdes vitais. £ essencial a inducdo de vomito e/ou lavagem géstrica.

Para atenuar os efeitos da estimulacdo central pode-se administrar barbitdricos.
Intoxicacdo crénica: pode se manifestar sob a forma de dermatose grave, insonia,
instabilidade, hiperatividade ou alteracdes da personalidade. A manifestacdo mais comum
é a psicose que, freqlientemente, nao se distingue de esquizofrenia.

PACIENTES IDOSOS

Nao ha informagdes disponiveis sobre a relaco entre a idade e os efeitos dos inibidores de
apetite em pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. R
0 ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp Dra. Clarice Mitie Sano Yui - CRF-SP n° 5.115
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