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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

Denominacion:

Nombre: Sentis Capsulas 18,75 mg
Principios Activos: Fentermina Clorhidrato
Forma Farmacéutica: Capsulas

Composicion:

Cada capsula Sentis 18,75 mg contiene:

Fentermina Clorhidrato 18,75 mg

Excipientes Lactosa Monohidrato, Celulosa
Microcristalina, Almidén Pregelatinizado,
Diéxido Silicico Coloidal, Magnesio
Estearato, Colorante FD&C N1, gelatina.

Férmulas: INSTITUTO D BALUD FUBLICA DE GHILE
SUBDEPTO, REGISTRO ¥ oG Mm%
Fentermina OFIGINA mm HUEVOS
Férmula Globa): CiwoHis N
P.M. 149,23 12 JUL 2012
Ny
Cateqoria;

Simpaticomimetico. Anorexigeno.
Indicaciones:

Anoraxiganias. Tratamiento a conto plazo de ia obesidad exdgena, junto con un
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regimen dietético para reducir ¢l peso corporal en base a la restriccidn calérica,
ejercicio y la modificacion de los habitos alimenticios, en pacientes con un indice
de masa corporal (IMC) mayor o igual a 30 kg/m2 o mayor o igual a 27 kg/m2 en
presencia de factores de riesgo como hipertensidn, diabetes e hiperlipidemias.

Posologia;

Administracion Qral,

Adultos vy adolescentes mayores de 16 afios de edad

La dosis recomendada as de 18,75 a 37,5 mg de Fentermina Clorhidrato por la
manana, media hora antes del desayuno.

Para alqunos pacienies la dosis diaria adecuada puede ser 18,75 mq ai dia,
mientras que en otrog cagos puede ser adecuado administrar 18,75 mq dos
veces al dia. No se recomienda la administracion del medicamento en la
tarde (después de las 6:00 p.m.) debido a que puede producnr insomnio.
No exceder la dosis recomendada. Ea~-uraeka-g = ‘

P2 somanac:

Farmacologia:

La fentermina €s una amina simpaticomimeética con actividad anorexigena
significativa en los modelos animales. La fentermina tiene efectos importantes
sobre el sistema nervioso dopaminérgico y noradrenérgico. Ademas del efecto
supresor del apetito en el sistema nervioso central, la fentermina también puede
tener efectos periféricos relacionados con el metabolismo lipidico.
Los efectos cardiovasculares incluyen una respuesta presora y aumento de la
frecuencia cardiaca y fuerza de contraccion.

Farmacocinética:

La absorcion de la fentermina es casi completa. Aproximadamente 70-80% de la
dosis oral es excretada inalterada en orina; el resto es metabolizado en el
higado. La excrecion de fentermina es principalmente por via renal y por ser una
base débil es eliminada més rdpidamente en orina 4Acida. La vida media que se
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conoce o5 alrededor de 20 horas.

Informacién para su preseripeion:

Precauciones y Advertencias:

No debe excederse la dosis recomendada. En pacientes con hipertensién
arterial severa y enfermedad cardiovascular incluyendo arritmias, se deben
extrermar las precauciones durante su administracién,

Se ha reportado que la fentermina puede aumentar las convulsiones, por lo que
en pacientes sepilepticos se debe ajustar la dosis o suspender el tratamiento. Los
pacientes en un régimen con IMAQ, deben de suspender por lo menos 15 dias
antes la administracion del medicamento, para poder iniciar el tratamiento con
Fentermina, ya que podrian producirse crisis hipertensivas. Durante el
tratamiento  se recomienda incluir medidas dietéticas, médicas vy
psicoterapéuticas. No interrumpir el tratamiento en forma abrupta, a menos que
sea a causa de reaccion adversa que asf lo amerite. Los pacientes deberan ser
avisados sobre la posibilidad de una disminucién de los reflejos mientras se esté
operando maquinaria peligrosa o conduciendo un automdvil.

Contraindicaciones.

No debe administrarse a pacientes hipersensibles a los componentes de la
férmula, con anorexia, insomnio, astenia, trastomos psiquiatricos vy que estén en
tratamiento con antidepresivos o inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ).
Estados de excitacion. _Anteriosclerosis avanzada. Enfermedad

cardiovascular _sintomgtica, _incluyendo arritmias. Isquemia cerebral.

Glaucoma. Hipertensién moderada o severa. Hipertiroidismo. Antecedentes

de trastornos pslquuatrlcos. esgeclalmgntg esquizofrenia (la condicién se
puede exacerbar), anorexia nerviosa y depresién. Alcoholismo (activo o en

remision). Antecedentes de abuso o dependenci rogas. Uremia (la

excrecidn del supresor del apetito se puede alterar). No se debe administrar
a menores de 42 16 anos ni ancianos.
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EMBARAZO v LACTANCIA:
No debe administrarse a la mujer durante el embarazo, ni la lactancia. Su uso

durante esta etapa no se recomienda. De ser usada debe evaluarse el riesgo
beneficio. Este producto atraviesa la barrera placentaria y se distribuye hacia la
leche materna

interacclones:

No debe administrarse conjuntamente con.

- Los inhibidores de |la monoaminooxidasa (IMAQ) dado que se pueden
presentar crisis hipertensivas graves, ademas, la administracién posterior o
provia a un IMAQ debe hacerse al menos con 14 dfas de intervalo entre ambos
farmacos.

- Con anestésicos generales;

- Con hipoglicemiantes, incluyendo la insulina, deben ser ajustadas.

No debe administrarse a pacientes hipersensibles a las drogas supresoras del
apetito 0 a ofros simpaticomiméticos, pacientes con tirotoxicosis, individuos
inestables o aquellos con historia de enfermedad psiquiatrica, ni aquellos
pacientes con antecedentes de toxicomanias ¢ con predisposicion al abuso del
alcohol,

En general; la ingesta de alcohol debe abolirse durante el tratamiento.
Reacciones Adversas:

Los efectos adversos de la fentermina mas frecuentes son sintomas de
sobrestimulacién del SNC y comprenden: Insomnio, terror nocturno, irritabilidad,
nerviosismo, inquietud y euforia; que pueden ir seguidos de fatiga y depresion.
También se puede producir sequedad bucal, anorexia, célicos y otras molestias
gastrointestinales.

Puede producir Cefaleas, Mareos, temblores, sudoracion, Taquicardia,
palpitaciones, infarto a miocardio, elevacion de presidén arerial, trastornos de la
libido e impotencia.

Se han descrito reacciones psicolicas, crisis convulsivas, e ictus, asi como
lesiones musculares con rabdomidlisis asociada y complicaciones renales.
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Rara vez se ha producido miocardiopatias con el uso cronico, Se ha descrito
muerte subita en nifios con anomalias cardiacas de tipo estructural,

Un efecto adverso importante es el desarrollo de Tolerancia a algunos de los
efectos centrales de la Fentermina, 10 que conduce a aumento de la dosis v
habituacion. En estos casos la suspension brusca tras un consumo prolongado
o abusivo, produce fatiga extrema, hiperfagia y depresion,

Informacion Toxicoldgica:

Sobredosis:

A la fecha no se han reportado casos de sobredosificacion con fentermina. De
cualquier forma, en el caso de una sobredosificacién, ésta consistirla en una
exageracion de los efectos simpaticomiméticos y pueden ir acompaiados con:
Hiperpirexia, midriasis, hiperreflexia, dolor toracico, arritmias cardiacas,
confusidn, estados de angustia, comportamiento agresivo, alucinaciones, delirio,
convilsiones, depresion respiratoria, coma, colapso circulaterio y hasta muerte.
Estos pueden ser contrarrestados por medidas generales y especificas.
Dependiendo de la hora de la ingesta un lavado géstrico, en un paciente
consciente puede estar indicado, asfl como el acomodarlo en un sitio oscuro y
tranquilo. Mantenimiento de vias aéreas y vasculares permeables, control v
vigilancia de signos vitales.
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