REDUX

Fentermina

Comprimidos Recubiertos 18,75 mg

Eurofarma Chile S.A.

FORMULA FARMACEUTICA Y COMPOSICION.

Cada comprimido recubierto de 18,75 mg contiene:

Fentermina Clorhidrato 18,75 mg.

Excipientes: Los aprobados en registro.

INDICACIONES TERAPEUTICAS.

Producto antiobesidad de accion central.

Tratamiento a corto plazo de la obesidad, junto con un régimen dietético para reducir el peso
corporal en base a la restriccién caldrica, ejercicio y la modificacién de los habitos alimenticios,
en pacientes con un indice de masa corporal (IMC) mayor o igual a 30 kg/m? o mayor o igual a

27 kg/m?2, en presencia de factores de riesgo como hipertension, diabetes e hiperlipidemias.

CONTRAINDICACIONES.

Antecedentes de hipersensibilidad a la fentermina, a otros simpaticomiméticos (por e€j.,
anfetaminas, epinefrina, norepinefrina, isoproterenol, metaproterenol, orciprenalina, fenilefrina,
fenilpropanolamina, pseudoefedrina, terbutalina) o a cualquiera de los componentes de la
formulacion. Estados de excitacion. Arteriosclerosis avanzada. Enfermedad cardiovascular
sintomatica, incluyendo arritmias. Isquemia cerebral. Glaucoma. Hipertensién moderada o
severa. Hipertiroidismo. Antecedentes de trastornos psiquiatricos, especialmente esquizofrenia
(la condicion se puede exacerbar), anorexia nerviosa y depresion. Alcoholismo (activo o en
remision). Antecedentes de abuso o dependencia a drogas. Uremia (la excrecion del supresor del
apetito se puede alterar).

No se debe administrar a menores de 16 anos ni ancianos.



PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA.

Embarazo y lactancia: No se han realizado estudios de reproduccién en animales ni en
humanos con fentermina. No se sabe si puede causar dafio fetal cuando se administra a la mujer
embarazada o si puede ser afectada la capacidad reproductiva. No se recomienda el uso de este
medicamento durante el embarazo debido a que puede producir sintomas de abstinencia en el
neonato. Este producto atraviesa la barrera placentaria y se distribuye hacia la leche materna,
debido al potencial de reacciones adversas serias en los lactantes, se debe tomar la decision de
discontinuar la lactancia o el medicamento, tomando en cuenta la importancia del farmaco para

la madre.

EFECTOS ADVERSOS (no deseados).

Los efectos adversos mas frecuentes con la administracion de Fentermina son los sintomas de
sobreestimulacion del Sistema Nervioso central, insomnio, terror nocturno, irritabilidad,
nervosismo, inquietud, euforia, seguidos de fatiga y depresién.

-Cardiovasculares: hipertensién pulmonar primaria, pudiendo llevar a 6bito, enfermedad
valvular cardiaca regurgitante, palpitaciones, taquicardia, infarto del miocardio, aumento de la
presion sanguinea.

-Sistema nervioso central: discinesia, vision borrosa, temblor, disforia, malestar, ansiedad,
somnolencia, midriasis, cefalea, mareos, sudoracion.

-Gastrointestinales: anorexia, sequedad bucal, nauseas, vémitos, diarrea, constipacién, sabor
desagradable, célicos y otros trastornos funcionales digestivos.

-Alérgicos: urticaria, rash, equimosis, eritema.

-Endocrinos: impotencia, cambios en la libido, ginecomastia, trastornos menstruales. -
Hematolégicos: depresion de la médula ésea, agranulocitosis, leucopenia.

-Otros: episodios de disnea, pérdida del cabello, mialgia, disuria, diaforesis, poliuria.

Se han descrito reacciones psicéticas, crisis convulsivas, e ictus, asi como lesiones musculares
con rabdomidlisis asociada y complicaciones renales

Rara vez se ha producido miocardiopatias con el uso crénico. Se ha descrito muerte subita en
niflos con anomalias cardiacas de tipo estructural.

Un efecto adverso importante es el desarrollo de Tolerancia a algunos de los efectos centrales de
la Fentermina, lo que conduce a aumento de la dosis y habituacion. En estos casos la suspension

brusca tras un consumo prolongado o abusivo produce fatiga extrema, hiperfagia y depresion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES.
No debe excederse la dosis recomendada. En pacientes con hipertension arterial severa y
enfermedad cardiovascular incluyendo arritmias, se deben extremar las precauciones durante su

administracion. Los pacientes en tratamiento con Moclobemida y Selegilina, deben de suspender



por lo menos 15 dias antes la administracién del medicamento, para poder iniciar el tratamiento
con Fentermina, ya que podrian producirse crisishipertensivas. Durante el tratamiento se
recomienda incluir medidas dietéticas, médicas y psicoterapéuticas.

No interrumpir el tratamiento en forma abrupta, a menos que sea a causa de reaccién adversa
gue asi lo amerite.

En general; la ingesta de alcohol debe ser suspendida durante el tratamiento.

-Hipertension pulmonar primaria (HPP): Una enfermedad pulmonar rara, a veces con
desenlace fatal, ha ocurrido en pacientes que recibieron fentermina en combinaciéon con
fenfluramina o dexfenfluramina. No se puede descartar la posibilidad de HPP con el uso de
fentermina en asociacidn o sola, aunque han sido reportados casos raros de HPP en pacientes
gue tomaron fentermina sola. Generalmente, el sintoma inicial de la HPP es disnea. Otros
sintomas incluyen: angina de pecho, sincope y edema en las extremidades posteriores. Se debe
advertir a los pacientes que deben informar inmediatamente cualquier intolerancia al ejercicio. Si
cualquiera de estos sintomas ocurre, el tratamiento debe ser discontinuado de inmediato.
Enfermedad valvular cardiaca regurgitante severa, que principalmente afecta las valvulas
mitrales, adrtica y/o tricuspide, ha sido reportada en personas sanas quienes tomaron una
combinacién de fentermina con fenfluramina o dexfenfluramina para pérdida de peso. La
etiologia de estas valvulopatias no ha sido establecida y su evolucién en los individuos después
que los medicamentos han sido discontinuados no se conoce. No se puede descartar la
posibilidad de una asociacion entre la enfermedad valvular cardiaca y el uso de fentermina sola;
en los pacientes que reportaron tomar fentermina sola ha habido casos raros de enfermedad
valvular cardiaca.

Se debe tener precaucién en los pacientes con hipertension leve a quienes se les prescriba
fentermina.

En los pacientes diabéticos en tratamiento con fentermina y dieta concomitante, los
requerimientos de insulina pueden variar.

-Uso pediatrico: No existen antecedentes de la seguridad y eficacia de la fentermina en
adolescentes menores de 16 afios de edad, por lo que no se recomienda su uso en la poblacién
pediatrica.

-Uso en pacientes de edad avanzada: No se recomienda su uso en la poblacién anciana.
-Efectos sobre la capacidad para manejar vehiculos y maquinaria: La administracién de
fentermina puede causar disminucién de los reflejos mientras se esté operando maquinaria
peligrosa o conduciendo vehiculos.

-Pacientes especiales: La fentermina puede aumentar las convulsiones, por lo que en
pacientes epilépticos se debe ajustar la dosis o suspender el tratamiento. Pacientes diabéticos en
uso de hipoglucemiantes, ver item INTERACCIONES.



No tome este medicamento sin el consentimiento de su médico, puede ser peligroso
para la salud.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin indicacion médica.

No recomiende este medicamento a otra persona.

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifos.

INTERACCIONES.

Informe a su médico sobre cualguier medicamento que estd tomando, ya sea con o sin receta.
No debe administrarse conjuntamente con:

El alcohol puede aumentar los efectos colaterales sobre el SNC como vértigos, mareos vy
confusidn; el uso de fentermina con alcohol debe ser evitado.

Los acidificantes urinarios, tales como cloruro de amonio, acido ascérbico, fosfatos de potasio o
sodio, pueden producir un aumento de la excrecién urinaria de fentermina, produciendo
disminucién de las concentraciones plasmaticas.

Los alcalinizantes urinarios tales como antiacidos que contienen calcio y/o magnesio, inhibidores
de la anhidrasa carboénica, citratos o bicarbonato de sodio, pueden disminuir la excrecion urinaria
de la fentermina, produciendo aumento de las concentraciones plasmaticas.

En los pacientes con diabetes mellitus los requerimientos de agentes antidiabéticos orales o
insulina pueden variar cuando se usa fentermina y un régimen dietético concomitante en el
tratamiento de la obesidad, las concentraciones de glucosa sanguinea se pueden alterar y puede
ser necesario el ajuste de la dosis del agente hipoglicemiante durante y después de la terapia
simultanea.

La fentermina puede disminuir el efecto hipotensor de los antiipertensivos (p. €j., clonidina,
guanadrel, guanetidina, metildopa o alcaloides de rawolfia).

El uso concomitante de fentermina con otros medicamentos para la reduccién de peso o con
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (p.ej., citalopram, fluvoxamina, sertralina,
fluoxetina, paroxetina), puede aumentar los efectos estimulantes del sistema nervioso central,
tal como irritabilidad, nerviosismo, temblor o problemas en el suefio.

El uso concomitante con fenotiazinas puede antagonizar el efecto anorexigeno de la fentermina.
El uso de antidepresivos triciclicos (p.ej., amitriptilina, clomipramina, amoxapina, doxepina,
nortriptilina, trimipramina, desipramina, Imipramina, protriptilina) con fentermina puede
provocar presion arterial alta o latidos cardiacos irregulares.

Otros medicamentos que producen estimulacion del SNC (por ej., anfetaminas, cafeina,
anabolizantes, clofedanol, metilfenidato, teofilina, amantadina), y las hormonas tiroideas
administrados concomitantemente con fentermina pueden aumentar los efectos estimulantes del
SNC.



Los vasopresores, especialmente las catecolaminas, administrados concomitantemente con
fentermina pueden potenciar el efecto vasopresor.

El uso crénico de supresores del apetito previo a la administracion de anestésicos del tipo
hidrocarburos halogenados, especialmente halotano, pueden causar arritmias cardiacas, puesto
gue estos anestésicos sensibilizan al miocardio a los efectos de los simpaticomiméticos.

Los inhibidores de la monoaminooxidasa (Moclobemida y Selegilina) dado que se pueden
presentar crisis hipertensivas graves; ademas, la administracion posterior o previa a un IMAO
debe hacerse al menos con 14 dias de intervalo entre ambos farmacos.

Con anestésicos generales.

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION.

Via de Administracion: Oral

El médico debe indicar la posologia y el tipo de tratamiento a su caso particular, no obstante, las
dosis usuales recomendadas son:

Adultos y adolescentes mayores de 16 afnos de edad: La dosis recomendada es de 18,75 a
la dosis recomendada es de 18,75 a 37,5 mg de Fentermina por la mafiana, media hora antes
del desayuno.

Para algunos pacientes la dosis diaria adecuada puede ser 18,75 mg al dia, mientras que en
otros casos puede ser adecuado administrar 18,75 mg dos veces al dia. No se recomienda la
administracién del medicamento en la tarde (después de las 6:00 p.m.) debido a que puede
producir insomnio.

No exceder la dosis recomendada.

SOBREDOSIFICACION.

A la fecha no se han reportado casos de sobredosificacion con fentermina. No obstante, en el
caso de que ocurra, consistiria en una exacerbacion de los efectos simpaticomiméticos, que
pueden estar acompafiados de:

Midriasis, hiperpirexia, dolor toracico, hiperreflexia, confusidon, arritmias cardiacas,
comportamiento agresivo, estados de angustia, alucinaciones, delirio, convulsiones, coma,
depresion respiratoria, colapso circulatorio y muerte.

Estos pueden ser contrarrestados por medidas generales y especificas.

En pacientes conscientes y dependiendo del horario de ingestion de la medicacion, se puede
proceder un lavado gastrico y acomodarlo en un sitio oscuro y tranquilo. Supervision del
paciente, mantenimiento de vias aéreas y vasculares permeables, control y vigilancia de signos
vitales.

El tratamiento de la sobredosis es sintomatico y de soporte e incluye:



-Para disminuir la absorcién: induccién de emesis y/o lavado de estdmago seguido de
administracion de carbén activado.

-Para aumentar la eliminacién: la acidificacion de la orina con diuresis forzada, con evaluacion de
los electrolitos séricos durante la diuresis prolongada.

-Tratamiento especifico:

Para el control de la estimulacién del SNC: Uso de sedacidon con barbituratos o clorpromazina (o
haloperidol para reducir los efectos anticolinérgicos).

Para el control de la hipertensién aguda grave: Fentolamina intravenosa o nitratos.

Para el control de la arritmia: Lidocaina intravenosa.

Para el control de la taquicardia: Agentes bloqueadores beta-adrenérgicos.

Cuidado de soporte:

-Para el control de la hipotension: Fluidos intravenosos.

-En caso necesario respiracién mecanica.

-Si fuera necesario, para impedir la auto-lesién proteger al paciente con sistemas de retencion.
La eficacia de la hemodidlisis o de la didlisis peritoneal en el tratamiento de sobredosis por

fentermina es incierta.

ALMACENAMIENTO.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en su envase original, en lugar fresco y seco a no mas de 25 °C. Proteger de la luz y

humedad.

PRESENTACION.

Estuche de Redux (Fentermina) 18,75 mg con X Comprimidos Recubiertos.



