PARA EVITAR O USO IMPROPRIO DO MEDICAMENTO, LEIA ESTA BULA
COM ATENCAO.

Hipofagin®S

cloridrato de anfepramona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Hipofagin® S 75 mg: Caixa com 20 comprimidos de liberagdo lenta.

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO:
Cada comprimido de liberagdo lenta contém:

cloridrato de anfepramona.......c.ooovviiiiiiiii e 75 mg
Dol o T L= ] o =Sl e =0 o JA 1 comp.

* celulose microcristalina, estearato de magnésio, didxido de silicio, carbémer,
hipromelose.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: Hipofagin® S é um medicamento a base
de cloridrato de anfepramona, utilizado como medicacao auxiliar no tratamento
da obesidade. Hipofagin® S diminui o apetite e deve ser utilizado junto a
dietas de restricao caldrica.

Cuidados de armazenamento: Manter a temperatura ambiente (15°C a
300C), proteger da luz e manter em lugar seco.



Prazo de validade: O numero de lote e as datas de fabricacdo e validade
estdo impressos na embalagem. Nao utilize medicamento com o prazo de
validade vencido, sob o risco do efeito esperado nao ocorrer.

Gravidez e lactacdo: Hipofagin® S ndo deve ser utilizado durante a gravidez
e lactacdo. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apdés o seu término. Informar ao médico se estiver
amamentando.

Cuidados de administracdo: Hipofagin® S deve ser utilizado somente sob
orientacdo médica. Hipofagin® S 75 mg deve ser tomado preferencialmente
no meio da manha, para evitar dificuldade para dormir.

Os comprimidos deverdo ser deglutidos inteiros, com um pouco de liquido.
Siga a orientacdao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragao do tratamento.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando os horarios, as doses e a
duragao do tratamento.

Atencao: no tratamento da obesidade, os medicamentos sao apenas agentes
auxiliares. Os fatores realmente importantes sao: o regime alimentar, a
mudanca dos habitos de vida e o exercicio regular bem dosado.

Interrupcao do tratamento: n3o interrompa o tratamento sem o
conhecimento de seu médico.

Reacodes adversas: podem ocorrer insOnia, fraqueza, cansago, dor de cabeca,
vertigem, nervosismo, irritabilidade, manifestacbes depressivas, alteracao do
paladar, boca seca, nauseas, vomitos, diarréia ou constipagdo, taquicardia,
perturbacdes das fungbes sexuais e urticaria. Normalmente estes efeitos sdo
transitérios. Caso algum destes efeitos seja persistente, consulte seu médico.
Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias: ndo ingerir bebidas
alcodlicas durante o tratamento com Hipofagin® S.

Contra-indicacées e precaucdes: Hipofagin® S deve ser utilizado com
cautela em pacientes com hipertensao arterial, doencas cardiovasculares
(como arritmia), epilepsia e diabetes. Criancas abaixo de 12 anos, idosos,
pacientes alcodlatras cronicos, pacientes com propensdo para abuso de drogas
ndo devem tomar Hipofagin® S.

Durante o tratamento, o paciente ndao deve dirigir veiculos ou operar
magquinas, pois sua habilidade e atengao podem estar prejudicadas.



NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

A anfepramona é uma amina simpaticomimética com algumas atividades
farmacoldgicas semelhantes a anfetamina.

A anfepramona estimula o sistema nervoso central e pode causar ligeira
elevacdo da pressdao sanguinea, sendo detectada tolerancia como todas as
drogas utilizadas para esta finalidade.

Nao ficou estabelecido se a acao desta droga no tratamento da obesidade seja,
fundamentalmente, através da supressao do apetite. Outras acbes sobre o
sistema nervoso central ou efeitos metabdlicos podem estar envolvidos na
acao anorexigena da anfepramona. A administracdo de cloridrato de
anfepramona associada a dieta demonstrou ser em média mais eficaz no
tratamento da obesidade em adultos que a administracao de dieta e placebo.

As caracteristicas da liberacdo controlada da anfepramona foram
demonstradas em estudos humanos nos quais o nivel plasmatico de derivados
de anfepramona foi medido por método de andlise através de fosforescéncia.
Niveis plasmaticos obtidos com 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 de substancia em comprimidos de formulacdo normal.

A acdo anorexigena do cloridrato de anfepramona é transitoria, diminuindo
apos algumas semanas de utilizacdo prolongada do medicamento. A perda de
peso é também transitéria. E mais acentuada durante a primeira semana,
diminuindo nas semanas subsequentes. A utilizacao prolongada do cloridrato
de anfepramona podera acarretar dependéncia e graves alteragdes psiquicas.

Farmacocinética: a anfepramona é totalmente absorvida. A concentragao
sérica maxima é alcancada 8-12 horas apds a administracao oral. A forma
farmacéutica microgréanulos permite uma liberacdo lenta e gradual de
anfepramona. A substancia é transformada no figado em varios metabdlitos
ativos e inativos. A eliminagdo é exclusivamente renal. No periodo de 15-30
horas, a substancia e seus metabdlitos sdao completamente eliminados. A
substancia ndo metabolizada corresponde a 7,8% do total eliminado.



INDICACOES

Hipofagin® S ¢ indicado no tratamento da obesidade exdgena, a ser utilizado
durante algumas semanas como coadjuvante a terapia de dietas com restricao
caldrica.

OBS.: a utilizacdo desta classe de drogas devera ser por tempo limitado a 4
semanas, somente para auxiliar a adesdao a dieta hipocaldrica. O beneficio
limitado que substancias desta classe podem oferecer, devera ser comparado
com o0s riscos potenciais.

CONTRA-INDICAGOES

Hipofagin® S ndo deverd ser utilizado em casos de hipertensdo grave,
aterosclerose  avancgada, arritmias, hipertireoidismo, portadores de
feocromocitoma, glaucoma, adenoma da proéstata, insuficiéncia renal e/ou
hepatica, pacientes com antecendentes de disturbios psiquiatricos, epilepsia e
alcoolismo crénico. Estd também contra-indicado em pacientes com propensao
ao abuso de medicamentos, alcool ou fumo, criancas com idade inferior a 12
anos e idosos. Ndo utilizar em pacientes hipersensiveis a substancia ativa ou a
outras aminas simpaticomiméticas. Nao utilizar concomitantemente com IMAO,
respeitando um periodo superior a 14 dias apds a interrupgao da administracao
do IMAO antes de iniciar o tratamento com Hipofagin® S.

Hipofagin® S é contra-indicado durante a gravidez e lactago.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Hipofagin® S 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.

A anfepramona tem alguma similaridade quimica e farmacoldégica com as
anfetaminas e outros estimulantes, podendo, como esses, ocasionar
dependéncia. As anfetaminas podem provocar diversos graus de dependéncia
psicolégica e disfuncdo social. A retirada repentina do medicamento apods a
administracdo de doses por periodos prolongados, provoca extrema fadiga e
depressdao mental, podendo inclusive ocorrer alteragdbes do E.E.G.
Manifestacbes de intoxicacdo crénica com anorexigenos incluem seeras
dermatose, insoOnia, irritabilidade, hiperatividade e mudanca de personalidade.
A mais severa manifestacdo de intoxicacdo crénica é a psicose. Caso ocorra
desenvolvimento de tolerdncia, a dose recomendada nao devera ser
aumentada no intuito de acelerar o efeito, mas suprimida. Em pacientes com
hipertensdo, doencas cardiovasculares sintomaticas, inclusive arritmias, o



emprego de Hipofagin® S deve ser feito com cuidado. O medicamento n&o
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 administracdo de Hipofagin® S.

Atencao: este medicamento pode causar hipertensao pulmonar.

Deve-se prescrever a quantidade minima do medicamento, a fim de evitar
eventual superdosagem.

Alguns trabalhos sugerem que a anfepramona pode aumentar convulsdes em
pacientes com eplepsia; por essa razao ha necessidade de muita cautela no
controle desses pacientes; a diminuigdo da dose ou mesmo a descontinuagao
do tratamento pode ser necessaria.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de anfetaminas e antidepressivos triciclicos pode levar a
hipertensdo, efeitos cardiovasculares e estimulacdo psiquica. Uma reacdo
semelhante pode ocorrer com substancias com atividades farmacolégicas
semelhantes as anfetaminas.

Os inibidores da MAO podem potencializar o efeito simpatomimético da
anfepramona e o uso concomitante da anfepramona e inibidores da MAO é
contra indicado. Os inibidores da MAO devem ser interrompidos pelo menos 14
dias antes de iniciar o tratamento com Hipofagin® S. Medicamentos com ac&o
sobre a tiredide ou sobre o SNC podem reforgar o estimulo sobre o SNC.

O efeito de alguns antihipertensivos (guanetidina, clonidina, metildopa) podera
ser atenuado.

A utilizacdo concomitante de Hipofagin® S e anestésicos volateis poderdo
causar arritmias e crise hipertensiva pré-operatéria, recomendando-se a
interrupcdo da administracdo de Hipofagin® S alguns dias antes da
intervencao cirargica.

Pacientes diabéticos deverdo ser adequadamente controlados quando da
utilizacdo da anfepramona concomitantemente a dietas hipocaldricas. O uso
concomitante de sibutramina e outros agentes supressores de apetite de agao
central nao foi sistematicamente avaliado. No entanto, a sibutramina pode
levar ao aumento do risco de hipertensao e taquicardia. Efeitos farmacoldgicos
aditivos entre outros agentes supressores de apetite e sibutramina podem
ocorrer. Devido ao aumento do risco de cardiotoxicidade, o uso concomitante
de tioridazina esta contra-indicado.



REAGOES ADVERSAS / COLATERAIS E ALTERACOES EM EXAMES
LABORATORIAIS

Devido a liberagdao controlada, os efeitos colaterais podem ser atenuados.
Ainda assim, os efeitos secundarios relatados durante o tratamento com
Hipofagin® S sdo os seguintes:

Cardiovascular: palpitacdo, taquicardia, elevacdao da pressao sanguinea, dor
pré-cordial, arritmia.

Sistema Nervoso Central: nervosismo, excitagdo, tontura, insdnia, angustia,
euforia, depressdo, tremor, cefaléia. Raramente ocorrem episddios psicéticos
nas doses recomendadas. Em poucos epilépticos foi relatado um aumento das
convulsoes.

Gastrintestinal: secura da boca, paladar desagradavel, nausea, vOomito,
desconforto abdominal, diarréia, constipacdo e outros disturbios
gastrintestinais.

Alergia: urticaria, erupcdo na pele, equimose, eritema.
Endocrina: impoténcia, interferéncia na libido, irregularidade menstrual.

Sistema Hematopoiético: depressdo da medula déssea, agranulocitose,
leucopenia.

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

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 utilizacdo
simultanea de alcool.

Nos casos de utilizagdo prolongada, poderd ocorrer farmacodependéncia e
alteragcbes graves tais como diminuicdo da concentracdo, fraqueza,
modificacdes da personalidade. As manifestacdes mais severas da intoxicacao
cronica sdo disturbios psicéticos semelhantes a esquizofrenia.

POSOLOGIA

A dose para cada paciente fica a critério médico. Recomenda-se a seguinte
posologia:

Hipofagin® S 75 mg: 1 comprimido, preferencialmente no meio da manh3,
durante no maximo quatro semanas.



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

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

Nao se aconselha um aumento da dose na tentativa de reforcar o efeito
anorexigeno.

SUPERDOSAGEM
Superdosagem aguda: estimulo do SNC (agitacdo, tremores, reflexos
diminuidos, taquicardia, confusdo, agressividade, alucinagdes, estado de

angustia seguida de fadiga e depressao).

Os sintomas gastrintestinais incluem nauseas, vOmitos, diarréia e espasmos
abdominais.

Tratamento: é essencialmente sintomatico, consistindo em lavagem gastrica
e sedacdao com barbituricos. A hemodidlise ou didlise peritoneal ndao sao
recomendadas.

Intoxicagao cronica: pode se manifestar sob a forma de dermatose graves,
insOnia, instabilidade, hiperatividade, ou alteracbes da personalidade. A
manifestacdo mais grave é psicose.

PACIENTES IDOSOS

N3o ha informacdes disponiveis sobre a relacdo entre a idade e os efeitos dos
inibidores de apetite em pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA

ATENGAO: ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR HIPERTENSAO
PULMONAR
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