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administrar uma amina pressora a um paciente que tenha recebido
recentemente mazindol, recomenda-se iniciar a terapia pressora
em doses reduzidas e monitorar a pressao arterial em intervalos
frequentes.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS:
Nao sao conhecidos relatos de interferéncia em exames laboratoriais
com o uso de mazindol.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS:

Os efeitos adversos mais comuns sao: secura na boca,
taquicardia, constipacao, irritacao e insonia.

Outros possiveis efeitos: palpitacao, hiperestimulacao,
vertigem, agitacao, disforia, tremor, cefaléia, depressao,
sonoléncia, fraqueza, paladar desagradavel, diarréia,
nauseas, caibras e dores estomacais, outros distirbios
gastrintestinais, suor excessivo e impoténcia. Tem sido
raramente observados mudancas na libido, visao borrada,
diminuicao na capacidade sexual, miccao dificultada ou
dolorosa, cansaco ou debilidade nao habitual.

Os casos de depressao mental e erupgdes cutaneas ou
urticarias requerem atengao médica.

POSOLOGIA:

Recomenda-se 1/2 a 1 comprimido, antes do almogo e antes do jantar,
porém a posologia deve ser individualizada para obter uma resposta
adequada com a dose minima eficaz.

Para determinar a menor dose efetiva, deve-se iniciar a terapia com
1/2 comprimido de MODERINE, uma vez ao dia, e ajustar conforme
a necessidade e resposta do paciente. Se ocorrer desconforto
gastrintestinal, deve ser administrado junto com as refeigoes. A dltima
dose regular didria deve ser ingerida 4 a 6 horas antes de dormir. No
caso da posologia de 2 comprimidos de 1,5 mg, uma vez ao dia, estes
devem ser ingeridos 10 a 14 horas antes de dormir.

Recomenda-se o uso de anorexigenos por curto espago de tempo,
ja que pode-se desenvolver tolerancia aos efeitos anorexigenos em
um periodo de 6 a 12 semanas. Caso ocorra tolerancia aos efeitos
anorexigenos, deve-se interromper a medicagao ao invés de aumentar
a dosagem.

O uso prolongado, especialmente de doses maiores que as usuais,
pode provocar dependéncia fisica ou psiquica. Para interromper a
medicagao apds administragao prolongada de doses elevadas, deve-se
reduzir a dosagem de forma gradual, a fim de evitar a possibilidade
de efeito rebote com aumento de apetite.

SUPERDOSAGEM:

Nao existem relatos de superdosagem aguda com mazindol.

As manifestacoes de superdosagem aguda com anorexigenos
anfetaminicos incluem: agitagao, tremor, respiragao rapida,
tontura. Fadiga e depressao podem ocorrer na fase estimulatoria
da superdosagem. Os efeitos cardiovasculares incluem taquicardia,
hipertensao e colapso circulatério, e os gastrintestinais, ndusea, vomito
e espasmos abdominais. Como nao existe um antidoto especifico
para a superdose de anorexigenos, o tratamento é sintomético e de

manutengo. E essencial a indugio de vomito e/ou lavagem gastrica.
A acidificagao da urina e diurese forcada devem ser efetuadas somente
se o paciente nao apresentar melhora com outras medidas.

Outros procedimentos a serem seguidos: utilizagdo ocasional de
sedantes barbitdricos ou clorpromazina para o controle da estimulagao
excessiva do SNC; monitoracao das funcdes cardiovascular e
respiratéria; administragao de liquidos intravenosos para o controle
da hipotensao; lidocaina intravenosa para as arritmias cardfacas;
betabloqueadores para o controle da taquicardia; respirador mecanico
quando necessdrio; proteger o paciente de autolesao por meio de
ataduras se necessario.

PACIENTES IDOSOS:

Desconhecem-se restricoes ou precaugdes especiais para pacientes
idosos sob tratamento com mazindol. Entretanto, os idosos sao mais
susceptiveis a diminuicao ou inibicao do fluxo salivar.
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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Comprimido 1,5 mg: caixa com 20 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Comprimido

Cada comprimido contém:

MAzZINAOl ... 1,5 mg
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sédica,
diéxido de silicio coloidal, estearato de magnésio e corante 6xido
de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:

MODERINE é um moderador de apetite que, ao diminuir a sensagao
de fome, pode proporcionar equilibrada redugao de peso quando
associado a dieta de baixas calorias.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO:
Conserve o produto na embalagem original, em temperatura ambiente
(15 a 30°C), protegido da umidade.

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricacao (vide cartucho). Nao use
medicamentos com o prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO:

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Informe seu médico
a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informe ao médico se esta amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRAGCAO:

MODERINE deve ser ingerido uma hora antes das refeicoes com
um pouco de liquido. Se ocorrer desconforto gastrintestinal, o
medicamento deverd ser administrado junto com as refeigoes. Visite
regularmente o médico para comprovar o progresso adequado do
tratamento. Nao aumentar as doses. O uso prolongado e doses
maiores do que as recomendadas podem desenvolver dependéncia
fisica e psiquica.

MODERINE pode diminuir ou inibir o fluxo salivar, especialmente
em pacientes de meia idade ou idosos, contribuindo para o
desenvolvimento de caries, doengas periodontais, candidiase oral ou
mal-estar. A secura na boca deve ser aliviada com o auxilio de balas
ou chicletes sem aglicar ou substitutos da saliva.



A interrupgao do tratamento deve ser feita através de redugao
gradual com acompanhamento médico, para evitar o aparecimento
da sindrome de abstinéncia.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REAQOES ADVERSAS:

Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagraddveis, como:
palpitacdes, tontura, cefaléia, ndusea, fadiga, sonoléncia, secura na
boca, taquicardia, constipacdo, irritagao, insbnia, suor excessivo e
viscoso, modificagoes na libido, impoténcia, visao borrada, erupgoes
cutaneas. Estes efeitos ocorrem geralmente no inicio do tratamento,
diminuindo com a continuidade do uso do medicamento e/ou com
a diminuigao da dose.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:
Devem ser evitadas bebidas alcodlicas e também bebidas estimulantes
como cha e café. O uso concomitante do medicamento com outros
farmacos que agem no sistema nervoso central pode causar efeitos
indesejaveis.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES:

O produto nao deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade
aos componentes da férmula, criangas menores de 12 anos,
pacientes que apresentam glaucoma, isquemia cerebral, taquicardia.
Deve ser usado com cautela em pacientes sob tratamento com
hiperglicemiantes, inibidores da monoamino-oxidase (IMAO) ou
pacientes que apresentem arritmias cardiacas.

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

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.
Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, pois sua habilidade e atencao podem estar

prejudicadas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

MODERINE contém como principio ativo o mazindol, um derivado
triciclico do imidazoisoindol, que é um potente anorexigeno,
pertencente a uma nova classe de substancias moderadoras de
apetite, nao anfetaminicas. Adicionalmente, o mazindol promove
conveniente e significativa reducao da area de absorcao das
vilosidades intestinais. O produto impede também o armazenamento
dos lipidios e da proliferagao dos adipécitos, bem como determina a
reducdo do colesterol e 0 aumento do gasto da glicose, obtendo-se

consequentemente um emagrecimento superior ao esperado apenas
com dieta hipocalérica.

O mazindol atua sobre o centro de controle do apetite no hipotdlamo.
Sua absorgao ocorre rapidamente pelo trato gastrintestinal, e sua
meia-vida de absorgao é de 1 hora apés administragao oral. O
pico plasmatico se obtém em media entre 3 a 6 horas. A ligacao as
proteinas plasmaticas é de 77% e a meia-vida é de cerca de 10 horas.
O mazindol é metabolizado no figado e cerca de 45% da substancia
é excretada principalmente pela urina e pelas fezes, inalterado e na
forma de metabdlitos.

INDICACOES:

Moderador do apetite indicado como adjuvante no tratamento da
obesidade exégena. O tratamento deve durar poucas semanas e
deve ser associado a regimes de redugao de peso fundamentados em
restricdo de ingestao caldrica, exercicio fisico e mudanga no habito
alimentar. O beneficio deste tipo de medicamento deve ser avaliado
frente aos possiveis fatores de risco inerentes ao seu uso.

CONTRAINDICACOES:

Nao deve ser usado em pacientes que apresentem
glaucoma; hipersensiblidade ou idiossincrasia ao
mazindol, estados de agitacao; pacientes com histéria de
abusos ou dependéncia de drogas e do alcool; durante
ou nos 14 dias que se seguem a administracao de
inibidores da monoamino-oxidase (pode resultar em crises
hipertensivas); afeccoes renais e hepiticas; enfermidade
cardiovascular sintomatica, incluindo arritmias; isquemia
cerebral; hipertensao; uremia; diabete mellitus; psicose,
especialmente esquizofrenia.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Gerais: devido aos problemas relacionados a este
medicamento, o médico deve prescrevé-lo somente se
justificado a partir da avaliacao da relagao risco/beneficio,
discutir e obter consentimento do paciente, explicando os
efeitos secundarios do mazindol e acentuando a possibilidade
de ocorrer dependéncia; orientar o paciente sobre o uso do
medicamento; informar sobre os inconvenientes de doses
excessivas, uso indicado e obedecer as contraindicagoes;
explicar aimportancia da educagao alimentar. O tratamento
nao deve exceder doze semanas. A posologia deve ser
diminuida gradativamente.

Nos diabéticos, a associacao de um tratamento anorexigeno a
um regime alimentar pode modificar a glicemia. Pode ocorrer
alteracao de reacdo a insulina ou aos antidiabéticos orais,
sendo necessario avaliar o metabolismo desses pacientes
durante o tratamento.

Os pacientes psicéticos devem ser observados com rigor.
Sindrome de abstinéncia: alguns pacientes podem apresentar
com a descontinuagdo repentina sintomas de depressao,

ndusea ou vomitos, dor de estomago ou cdlicas, tremores,
problemas para dormir ou pesadelos, cansaco e fraqueza.
Sensibilidade cruzada: pacientes que nao toleram outros
simpaticomiméticos podem ndo tolerar mazindol.
Odontologia: os anorexigenos podem diminuir ou inibir o
fluxo salivar, especialmente em pacientes de meia idade ou
de idade avangada, contribuindo para o desenvolvimento de
caries, doengas periodontais, candidiase oral ou mal-estar. A
secura na boca deve ser aliviada com o auxilio de balas ou
chicletes sem actcar ou substitutos da saliva.

Gravidez: este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao-
dentista. Estudos de reproducdo em animais mostraram que
o mazindol aumenta a mortalidade do recém-nascido e
sugerem um potencial efeito teratogénico em doses elevadas,
portanto o uso de mazindol nao é recomendado durante a
gravidez.

Amamentacao: Nao se sabe se o mazindol é excretado
no leite materno, portanto, nao é indicado durante a
amamentacao.

Pediatria: O mazindol nao é indicado para criangas menores
de 12 anos de idade, pois a seguranca de uso e a eficdcia nao
foram estabelecidas para esta faixa etdria.

INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS:

Alcool: o paciente deve ser alertado sobre o uso concomitante do
medicamento com bebidas alcodlicas, uma vez que é possivel ocorrer
efeitos indesejaveis.

Anti-hipertensivos especialmente clonidina, guanadrel, guanetidina,
metildopa ou alcaldides da rauwolfia: podem diminuir os efeitos
hipotensores devido ao deslocamento e a inibicao da captagao pelos
neurdnios adrenérgicos.

Anestésicos organicos por inalagao, especialmente o halotano: o uso
cronico de anorexigenos antes da anestesia pode provocar arritmias
cardiacas, ja que os anestésicos sensibilizam o miocdrdio aos efeitos
dos simpaticomiméticos.

Hipoglicemiantes orais ou insulina: quando se utiliza mazindol
simultaneamente com um regime dietético no tratamento da
obesidade, em pacientes diabéticos, podem ocorrer alteracoes na
concentragao da glicemia. Nestes casos, deve-se reajustar a dosagem
do hipoglicemiante durante e apés o tratamento.

Medicamentos estimulantes do SNC e horménios tireoidianos:
podem aumentar o efeito de estimulagao sobre o SNC, tanto destes
medicamentos como o do anorexigeno.

Inibidores da monoamino-oxidase (IMAO), incluindo a furazolidona,
pargilina e procarbazina: podem potencializar os efeitos
simpaticomiméticos dos anorexigenos, ocasionando possivelmente,
crises hipertensivas. Nao se deve administrar anorexigenos durante ou
nos 14 dias que se seguem a administracao dos inibidores da MAO.
Fenotiazinas, especialmente clorpromazina: o uso simultineo pode
antagonizar os efeitos anorexigenos do mazindol.

Vasopressores: podem ter seus efeitos potencializados quando sao
utilizados simultaneamente com mazindol. Caso seja necessario



