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Laboratorio: SAVAL

Drogas:

e Fentermina

Acciones:

e Metabolismo:Tratamiento de la Obesidad

Acciones:

e Cada capsula contiene: Fentermina Clorhidrato 18.75 6 37.5 mg. Excipientes c.s.
e Codigo ATC: AOBAAO1.

e Obexol estd indicado para el tratamiento a corto plazo de la obesidad exdgena en conjunto
con un régimen dietético para reducir el peso corporal, basado en ejercicio, modificaciéon de
los habitos alimenticios y la restriccion caldrica. El tratamiento es adecuado en pacientes
con un indice de masa corporal (IMC) mayor o igual a 30 kg/m? o mayor o igual a 27
kg/m2 en presencia de factores de riesgo como hipertension, diabetes e hiperlipidemias.

e Farmacologia: Fentermina es una amina simpaticomimética con actividad farmacoldgica
similar a los farmacos de esta clase que se utilizan en la obesidad; las anfetaminas. Los
farmacos de esta clase que se utilizan en la obesidad se conocen comunmente como
"anorexigenos". Mecanismo de accién: Las acciones tipicas de las anfetaminas incluyen
la estimulacién del sistema nervioso central y la elevacion de la presion arterial. Taquifilaxia
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y la tolerancia se ha demostrado con todos los farmacos de esta clase en la que estos
fendmenos han sido observados. No se ha establecido que la accién principal de este tipo
de medicamentos en el tratamiento de la obesidad sea la supresion del apetito, ya que
otras acciones del sistema nervioso central o los efectos metabdlicos también pueden estar
implicados. Perfil farmacocinético: La absorcion de fentermina es casi completa,
alcanzando concentraciones maximas (Cmax) después de 3.0 a 4.4 horas.
Aproximadamente 70-80% de la dosis oral es excretada inalterada en la orina, el resto es
metabolizado en el higado. La vida media que se conoce es alrededor de 20 horas.

e Via de administracion: Oral. Dosis: La dosis debe ser individualizada para obtener una
adecuada respuesta con la menor dosis efectiva. La dosis habitual para adultos es de 1
capsula segun lo prescrito por el médico, administrada por la mafiana, con o sin comida.
En casos que el médico asi lo considere puede administrarse hasta 37.5 mg al dia
distribuidos en 1 6 2 dosis. Se debe evitar la administracion de Obexol en la tarde o noche,
debido a la posibilidad de causar insomnio. Obexol no estéd recomendado para su uso en
pacientes pediatricos menores o iguales a 16 afios de edad.

e Cardiovascular: Hipertension pulmonar primaria 'y / o enfermedad de regurgitacion
cardiaca valvular, palpitaciones, taquicardia, elevacion de la presién arterial, eventos
isquémicos. Sistema nervioso central: sobreestimulacién, inquietud, insomnio, euforia,
disforia, temblor, dolor de cabeza, psicosis. Gastrointestinal: sequedad de la boca, sabor
desagradable, diarrea, estrefiimiento, otras complicaciones gastrointestinales. Reacciones
de hipersensibilidad: Urticaria. Sistema endocrino: Impotencia o cambios en la libido.

e Obexol esta contraindicado en los siguientes casos: Hipersensibilidad a fentermina o
alguno de los componentes incluidos en la féormula. Antecedentes de enfermedades
cardiovasculares tales como: enfermedades coronarias, arritmias, accidente
cerebrovascular, insuficiencia cardiaca, hipertension no controlada, isquemia cerebral.
Durante o dentro de los 14 dias siguientes al tratamiento con inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAQ). Hipertiroidismo. Glaucoma. Estados de excitacion.
Antecedentes de abuso o dependencia de drogas. Embarazo y lactancia. Arterioesclerosis
avanzada. Trastornos siquiatricos como esquizofrenia, anorexia nerviosa, depresion.
Alcoholismo (activo o en remision). Uremia. Astenia, insomnio.

e Laseguridad y la eficacia de Obexol junto con otros medicamentos para bajar de peso,
tales como medicamentos sin prescripcion médica, preparaciones y productos a base de
hierbas, o agentes serotoninérgicos, como los inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (por ejemplo, fluoxetina, sertralina, fluvoxamina, paroxetina), no han sido
determinadas. Por lo tanto, no es recomendada la coadministracion con otros productos.
Se han reportado casos raros de hipertensién pulmonar primaria (HPP) en pacientes a los
cuales se les ha administrado fentermina junto con fenfluramina o dexfenfluramina. No se
ha logrado descartar si la posibilidad de presentar HPP esta asociada solo al uso de
fentermina, debido a que ha habido casos raros de HPP en pacientes que al parecer han
tomado solo fentermina. Los sintomas de HPP que usualmente se pueden presentar son
disnea, angina de pecho, sincope o0 edema en las extremidades bajas. El tratamiento con
fentermina debe ser discontinuado en paciente que desarrollen estos sintomas y se debe
evaluar la posibilidad de que el paciente presente hipertension pulmonar. Se han
reportado, ademas, en personas sanas que habian tomado una combinacién de fentermina
junto con fenfluramina o dexfenfluramina para la pérdida de peso, casos graves de
regurgitacion cardiaca valvular, que afecta principalmente a las valvulas mitral, aértica y/o
tricuspide. El posible papel de fentermina en la etiologia de estas valvulopatias no se ha
establecido y su curso en los individuos después de que los medicamentos son detenidos
no se conoce. La posibilidad de una asociacion entre la enfermedad cardiaca valvular y el
uso de fentermina por si sola no puede descartarse; han habido casos raros de
enfermedad valvular cardiaca en los pacientes que al parecer han tomado fentermina
sola. Desarrollo de tolerancia, descontinuaciéon en caso de tolerancia: Se debe
descontinuar el uso de Obexol, en los casos en que se desarrolle tolerancia a los efectos
anorexigenos.

o [Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Obexol puede perjudicar
la capacidad de los pacientes para participar en actividades potencialmente peligrosas,
tales como operar maquinaria o conducir un vehiculo. Los pacientes deben ser advertidos
antes de utilizar este medicamento. Uso pediatrico: La seguridad y la eficacia en
pacientes pediatricos no han sido establecidas. Debido a que la obesidad pediatrica es una
condicion que requiere un largo periodo de tratamiento, el uso de este producto esta
aprobado solo para un periodo corto de tratamiento, por lo tanto no esta recomendado en
pacientes pediatricos. Uso geriatrico: En general, la seleccion de dosis para un paciente
adulto mayor deberia realizarse con precaucion. Usualmente se parte del rango de dosis
mas bajo posible, evaluando con frecuencia la disminucion de la funcion hepatica, renal o
cardiaca, u otras enfermedades o medicamentos concomitantes. Obexol es
sustancialmente excretada por el rifidn, y el riesgo de una reaccion toxicoldgica puede
verse aumentada en pacientes con problemas en la funcion renal. Como los pacientes
geriatricos tienen una mayor probabilidad de presentar una disminucién en su funcién
renal, se debe seleccionar de manera cuidadosa la dosis a utilizar y debe ser monitoreada
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la funcién renal. Problemas renales: Fentermina no ha sido estudiada en pacientes con
problemas renales. Sobre la base de que la excrecion de Obexol se produce por medio de
la orina, en pacientes con dafo renal se pueden ver incrementadas sus

concentraciones. Embarazo y lactancia: Embarazo: Categoria X. Obexol esta
contraindicado durante el embarazo, debido a que la pérdida de peso no entrega
beneficios potenciales a una mujer embarazada y puede resultar en un dafo al

feto. Lactancia: Se desconoce si fentermina es excretada en la leche humana. Sin
embargo, otras anfetaminas se encuentran presentes en la leche humana. Por lo tanto, se
debe tomar la decisién de suspender el tratamiento o la lactancia. Carcinogénesis,
mutagénesis y deterioro de la fertilidad: No se han realizado estudios con fentermina
para determinar el potencial de carcinogénesis, mutagénesis o alteracion de la fertilidad.

¢ Inhibidores de la monoaminooxidasa: el uso de Obexol esta contraindicado durante o
dentro de los 14 dias siguientes a la administracién de inhibidores de la
monoaminooxidasa, debido al riesgo de crisis hipertensiva. Alcohol: su uso concomitante
puede dar lugar a alguna de las reacciones adversas identificadas con el uso de
Obexol. Insulina e hipoglucemiantes orales: puede ser necesaria una reduccion de la
insulina o los medicamentos hipoglucemiantes orales en pacientes con diabetes
mellitus. Bloqueadores neuronales adrenérgicos: Obexol puede disminuir el efecto
hipotensor de los medicamentos bloqueadores neuronales adrenérgicos.

e Abuso y dependencia: Abuso: Obexol esta relacionado quimica y farmacolégicamente
con las anfetaminas. Las anfetaminas y otras drogas estimulantes han sido ampliamente
abusadas y la posibilidad de abuso en uso de fentermina debe ser tomado en
consideracion cuando se evalua la conveniencia de incluirla dentro del programa de
reduccion de peso. Dependencia: El abuso de anfetamina y drogas relacionadas puede ser
asociado con una intensa dependencia psicoldgica y severa disfuncion social. Hay reportes
en pacientes que han aumentado la dosis de este tipo de drogas muchas veces en relaciéon
a lo recomendado. Una interrupcién abrupta en un tratamiento prolongado a dosis alta trae
como resultado una extrema fatiga y depresion mental, que pueden verse reflejadas en el
electroencefalograma. Las manifestaciones de intoxicacion crénica con drogas
anorexigenas incluyen dermatosis severa, insomnio, irritabilidad, hiperactividad y cambios
de personalidad. Una manifestacion grave en intoxicacion cronica es la psicosis, que a
menudo no se distingue clinicamente de la esquizofrenia. Tratamiento: La menor cantidad
posible deberia ser prescrita o dispensada de una vez con el fin de disminuir la posibilidad
de sobredosis. Sobredosis aguda: Manifestaciones de sobredosis aguda incluyendo
inquietud, temblor, hiperreflexia, respiracion acelerada, confusion, agresividad,
alucinaciones y crisis de panico. Fatiga y depresion usualmente siguen una estimulacion
central. Los efectos cardiovasculares incluyen taquicardia, arritmia, hipertensién o
hipotension, y colapso circulatorio. Sintomas gastrointestinales incluyen nauseas, vémitos,
diarrea y dolores abdominales. Las sobredosis con compuestos farmacolégicamente
similares han resultado en intoxicaciones fatales que suelen terminar en convulsiones y
coma. El manejo de intoxicaciones agudas con fentermina clorhidrato es en gran parte
sintomatica e incluye lavado gastrico y sedacion con barbituricos. Las experiencias con
hemodialisis o dialisis peritoneal son insuficientes para permitir recomendaciones en este
sentido.

e Envases conteniendo 30 capsulas.



