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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA (IPP-A)

1. DENOMINACI(JN DISTINTIVA: DEFINITUM

2. DENOMINACION GENERICA: FENTERMINA

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: TABLETA

Cada tableta contiene:

Clorhidrato de fentermina 30 mg

Excipiente, cbp 1 Tableta

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

5. DEFINITUM esté indicado como auxiliar en el tratamiento de la obesi-
dad exogena, asociado a un régimen dietético hipocaldrico y de ejerci-
cio. 6. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA: Farmacocinética:
Después de su administracion oral, fentermina se absorbe con facilidad
en el tracto digestivo. Se metaboliza es extensa a través de una via
compleja de biotransformacion que involucra una desaminacion oxidati-
va y reduccion de muchos de sus metabolitos que bioldgicamente
activos pueden participar en la accion terapéutica. Este farmaco se
excreta principalmente via renal, por ser una base débil es eliminada
con mayor rapidez en orina acida. La vida media registrada es de
alrededor de 20 horas. Farmacodinamia: El clorhidrato de fentermina
s una amina psicoestimulante y un agente anorexigénico, con algunas
actividades farmacoldgicas similares a las de los medicamentos prototi-
po; realiza su efecto estimulando el sistema nervioso central y en todos
sus niveles, entre ellos, los centros hipotaldamicos de la saciedad y el
apetito. Se ha demostrado tolerancia con el uso de medicamentos de
este tipo. 7. CONTRAINDICACIONES: DEFINITUM no se administre con
o durante el lapso los 14 dias posteriores a la administracion de inhibi-
dores de la monoaminooxidasa (MAQ). No se debe alentar el abuso de

fentermina como medio para superar somnolencia o el estado de alerta.

No se use en personas con anorexia, insomnio, astenia, personalidad
psicotica. No se use en embarazo y lactancia. No se administre en
menores de 12 afios, ni en adultos mayores. 8. PRECAUCIONES GENE-
RALES: No exceder la dosis recomendada. En pacientes con hiperten-
sion arterial severa y enfermedad cardiovascular incluyendo arritmias,
se deben extremar las precauciones durante su administracion. 2 de 3
VERSION 1.1 Pueden experimentarse crisis hipertensivas si se adminis-
tra concomitantemente con inhibidores de la MAO o durante el lapso de
los 14 dias de haber terminado la terapia con estos. Durante el
tratamiento con DEFINITUM se recomienda incluir medidas dietéticas,
médicas y psicoterapéuticas. No interrumpir el tratamiento en forma
abrupta, a menos que sea a causa de reaccion adversa que asi lo
amerite. Este medicamento disminuye las habilidades para la operacion
de maquinaria, conduccion de vehiculos o la realizacion de actividades
rapidas y/o precisas. 9. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL
EMBARAZOQ Y LA LACTANCIA: Aunque los estudios de reproduccion en
animales (ratas) y humanos no indicaron riesgo para el feto, fentermina
no se debe ser usada durante el embarazo. En caso necesario, se debe
asegurar que los beneficios potenciales superen a los riesgos. Consid-
erando que fentermina y/o sus metabolitos se excretan por leche mater-
na, no se administre durante el periodo de lactancia. Existen reportes
aislados espontaneos de malformaciones congénitas, pero ninguna con
relacion causal con fentermina. 10. REACCIONES SECUNDARIAS Y
ADVERSAS: Las reacciones secundarias incluyen la estimulacion del
sistema nervioso como son: Insomnio, sequedad de la boca, palpita-
ciones, taquicardia, nerviosismo y euforia. 11. INTERACCIONES
MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: No debe administrarse
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conjuntamente con los inhibidores de la monoaminooxidasa (MAQ) o
con anestésicos generales Los farmacos hipoglucemiantes incluyendo
la insulina deben ser ajustados. No debe administrarse a pacientes
hipersensibles a farmacos supresores del apetito o a otros simpatico-
mimeéticos, pacientes con tirotoxicosis, individuos inestables o aquellos
con historia de enfermedad psiquiatrica, ni aquellos pacientes con
antecedentes de toxicomanias. No se administre en caso de predis-
posicion al abuso de alcohol. 12. ALTERACIONES EN LOS RESULTA-
DOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO: No se han registrado modifica-
ciones a las pruebas de laboratorio que tengan una significacion clinica
relevante. 13. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE
CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA
FERTILIDAD: No se tienen estudios de larga duracion con fentermina en
animales para evaluar la carcinogenicidad. No se tiene conocimiento de
estudios de mutagenicidad con dosis de hasta 100 mg. 14. DOSIS Y
VIA DE ADMINISTRACION: ORAL La dosis recomendada es de 15 — 30
mg al dia, 30-50 minutos antes de los alimentos, siendo la Gltima inges-
ta antes de las 19:00 horas. Uso pediatrico (menores de 12 afios) y
geriatrico. No se recomienda su uso en estas poblaciones. 3 de 3
VERSI(’)[\I 1.1 15. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSI-
FICACION O INGESTA ACCIDENTAL (ANTIDOTOS): La sobredosis
aguda puede manifestarse como: Inquietud, temblor, hiperreflexia,
respiracion rapida, confusion, agresividad, alucinaciones y estados de
panico. Tratamiento: EI manejo de la intoxicacion aguda es exclusiva-
mente sintomatico a base de lavado gastrico y sedacion con barbitdri-
cos. 16. PRESENTACION 0 PRESENTACIONES: Caja con 15 o 30
tabletas con 30 mg en envase de burbuja e instructivo anexo. 17.
RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO: Consérvese la caja
bien cerrada. Consérvese a no mas de 30 °C. 18. LEYENDAS DE
PROTECCION: Literatura exclusiva para médicos. Su venta requiere
receta médica que podra surtirse en tres ocasiones con vigencia de seis
meses. Su uso prolongado aun a dosis terapéuticas puede causar
dependencia. No se deje al alcance de los nifios. “Reporte las sospe-
chas de reaccion adversa al correo farmacovigilancia@cofe-
pris.gob.mx”. Este medicamento puede producir somnolencia y afectar
el estado de alerta, por lo que no debera conducir vehiculos automo-
tores ni maquinaria pesada durante su uso. No se use en el embarazo y
la lactancia. No se administre en menores de 12 afios, ni en adultos
mayores. No se administre junto con bebidas alcohdlicas. 19. NOMBRE
Y DOMICILIO DEL LABORATORIO: Hecho en México por: NEOLPHAR-
MA, S.A. DE C.V. Boulevard de los Ferrocarriles No. 277, Col. Industrial
Vallejo, C.P. 02300, Deleg. Azcapotzalco, Ciudad de México, México.
Para: PSICOFARMA, S.A. DE C.V. Calz. Tlalpan No. 4369, Col. Toriello
Guerra, C. P. 14050, Deleg. Tlalpan, Ciudad de México, México. Distribui-
do por: PSICOFARMA, S.A. DE C.V. Calz. Tlalpan No. 4369, Col. Toriello
Guerra, C. P. 14050, Deleg. Tlalpan, Ciudad de México, México. 20.
NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA:
Reg. N0.026M2017 SSA Il
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