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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
REGENON 25 mg capsule moi
Clorhidrat de amfepramona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Regenon si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Regenon
Cum sa utilizati Regenon

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Regenon

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk

1. Ce este Regenon si pentru ce se utilizeaza

Regenon contine o substantd activd numita clorhidrat de amfepramona. Aceasta face parte din categoria
medicamentelor care reduc pofta de mancare (anorexigene).

Regenon este recomandat pacientilor cu greutate mai mare decat cea normald, care nu au reusit sa scada in
greutate doar cu un regim dietetic si la care a fost exclusa o alta cauza, organica, a obezitatii.

Este recomandat ca tratamentul cu Regenon sa fie parte a unui tratament mai complex al obezitatii care sa
cuprinda regim dietetic, activitate fizica si consiliere psihologica.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Regenon

Nu utilizati Regenon:

- daca sunteti alergic la clorhidrat de amfepramona sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6),

- daca aveti bataile inimii mai rapide (tahicardie paroxistica),

- daca aveti batai ale inimii accelerate si neregulate (tahiaritmii),

- daca aveti tumora a glandelor suprarenale (feocromocitom),

- daca aveti crescutd functia glandei tiroide (hipertiroidie),

- daca aveti dureri de inima (forme severe de angind pectorald),

- daca aveti glaucom cu unghi inchis (o boala caracterizata de cresterea presiunii n ochi),

- daca aveti presiunea sangelui marita in plamani (hipertensiune arteriala pulmonara),

- daca aveti tensiune arteriald crescutd mult (hipertensiune arteriala severa),

- daca aveti boli vasculare ale inimii sau ale sistemului circulator al creierului, actuale sau in trecut




(afectiuni cardiovasculare sau cerebrovasculare),

- dacd aveti afectiuni psihice actuale sau in antecedente, inclusiv anorexie nervoasa si depresii,
- daca aveti dependenta cunoscuta la droguri sau alcool etilic, tendintéd la abuz de medicamente,
- daca aveti placi alcatuite din grasimi §i calciu pe peretii vaselor de sange (ateromatoza),

- daca pacientul este copil, cu varsta mai mica de 12 ani.

Este contraindicatd asocierea cu orice alt medicament anorexigen cu activitate centrald, datorita riscului de
hipertensiune arteriald pulmonara, potential letala.

Atentionari si precautii

- daca aveti afectiuni ale prostatei care conduc la acumularea anormala de urind in vezica urinara;

- daca aveti boli metabolice (de exemplu diabet zaharat);

- dacd aveti hipertensiune arteriala (presiunea sangelui mare);

- dacad aveti boli de inima sau ale creierului — scaderea prea brusca in greutate ar putea conduce la
complicarea acestor boli;

- daca aveti sau ati avut epilepsie — aveti un risc mai mare si faceti convulsii. Medicul
dumneavoastra va va tine sub observatie si daca va fi cazul va va micgora dozele sau va intrerupe
tratamentul;

Prelungirea duratei tratamentului poate creste riscul aparitiei rezistentei dobandite si a fenomenului de
dependenta, 1n cazuri rare ducand la tulburéri psihice severe la pacientii cu predispozitie.

Intreruperea brusca a tratamentului dupa administrarea timp indelungat, mai ales in doze mari, poate fi
urmatd de oboseald marcatd si depresie. Uneori au fost remarcate modificari ale activitatii electrice a
creierului in timpul somnului.

Intoxicatiile cronice cu anorexigene se manifesta prin modificari severe ale pielii, incapacitatea de a adormi,
iritabilitate, hiperactivitate si tulburari de personalitate. Cea mai severa manifestare a intoxicatiei cronice este
psihoza.

Daca se instaleaza fenomenul de tolerantd la amfepramona, doza prescrisa nu trebuie crescutd, ci trebuie
intrerupt tratamentul.

Au fost raportate cazuri severe de crestere marcatd a tensiunii arteriale pulmonare (hipertensiune
arteriala pulmonara), adeseori letale, la pacientii carora li s-au administrat anorexigene de tipul acestui
medicament. De aceea:

e Este necesara respectarea atenta a indicatiilor si a duratei tratamentului.

e Este necesara evitarea unei durate de tratament mai mare de 3 luni deoarece creste riscul de
aparitie a hipertensiunii arteriale pulmonare.

o Este important sa observati daca apare sau se agraveaza lipsa de aer. Aceasta poate fi primul
semn al hipertensiunii arteriale pulmonare. Opriti tratamentul cu Regenon si prezentati-va in
cel mai apropiat spital.

Nota
Utilizarea de Regenon intr-un mod nerecomandat poate duce la supradozaj sau dependenta. Administrarea in
doze mari si pe perioade de timp indelungate poate determina tulburari psihice (halucinatii si psihoze).

Sportivi

Utilizarea gresita in scop de dopaj

Utilizarea de Regenon, poate duce la pozitivarea testelor antidopping $i mai mult poate constitui un risc
pentru sanatate.



Regenon impreuni cu medicamentele

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

In mod particular spuneti medicului dumneavoastra daca folositi urmitoarele medicamente:

amine adrenergice (medicamente folosite 1n tratamentul unor reactii alergice grave — soc)
antidepresive (medicamente folosite pentru tratamentul unei boli psihice numita depresie)
amantadina (folositd pentru tratamentul bolii Parkinson sau al unor boli virale)

inhibitori de monoaminooxidazd (IMAO) (medicamente folosite pentru tratamentul unor boli
psihiatrice precum depresia sau anxietatea — senzatia de fricd permanenta)

Acestea pot influenta negativ actiunea Regenon, in cazul IMAO chiar si la intervale de pana la 2 saptdmani
de la intreruperea administrarii acestora.

e neuroleptice de tip fenotiazinic si butirofenonic — medicamente folosite in tratamentul psihozelor —
boli psihice caracterizate de perceptia, vederea sau auzirea unor evenimente/lucruri care nu exista in
realitate

Efectul Regenon poate fi influentat negativ, pana la anulare, de administrarea acestor medicamente.

e insulind (medicament folosit pentru tratarea diabetului zaharat — o boala caracterizatd de cresterea
nivelului de zahar din sangele dumneavoastra)
Regenon poate face necesara cresterea cantitatii de insulind pe care o necesitati pentru a va controla adecvat
diabetul.

e anestezice (medicamente folosite pentru inducerea anesteziei pentru interventii chirurgicale sau
investigatii diagnostice mai agresive)
Administrarea concomitentd cu Regenon poate creste riscul aparitiei unor tulburiri ale ritmului activitatii
inimii dumneavoastra (aritmii).

e Guanetidind, alfa-metildopa si alte medicamente antihipertensive (medicamente utilizate pentru
scaderea valorilor mari ale tensiunii arteriale)
Regenon poate scadea eficacitatea acestora.

Regenon impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Nu este exclusa o crestere a actiunii Regenon datoratd administrarii concomitente a dozelor mari de cafeina
(cafea, bauturi tip Coca-cola). Este recomandat si se evite o astfel de asociere.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Regenon nu trebuie utilizat in perioada de sarcina si alaptare.

Este recomandat ca pe durata tratamentului cu Regenon sd folositi metode contraceptive pentru evitarea
aparitiei unei sarcini.

Asigurati-va ca nu sunteti gravida inaintea inceperii tratamentului cu Regenon.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Chiar si in cazul in care Regenon se administreazd conform indicatiilor medicului, capacitatea de reactie se
poate modifica in asa masurd incat si afecteze negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Acest efect este crescut cand medicamentul este asociat cu alcool etilic.



Din acest motiv conducerea vehiculelor, folosirea utilajelor sau desfigurarea unor activititi cu grad mare de
periculozitate trebuie evitate cel putin in primele zile de tratament. Decizia va fi luatd de medic in functie de
reactivitatea individuala si doza administrata.

Regenon contine sorbitol.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1
intrebati inainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa utilizati Regenon

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si copii cu varsta mai mare de 12 ani
1 capsula moale de 3 ori pe zi. Doza maxima zilnica este de 3 capsule moi.

Copii cu varsta mai micd de 12 ani
Regenon este contraindicat la aceasta categorie de pacienti.

Mod de utilizare
Regenon capsule trebuie inghitite intregi, cu lichid, Tnaintea meselor principale.

Administrarea medicamentului seara trebuie evitatd deoarece medicamentul poate produce stare de neliniste
si insomnie. Ultima administrare trebuie sa fie cu cel putin 4 ore Inainte de culcare.

Se recomanda ca tratamentul sa fie facut sub supravegherea unui medic cu experienta in tratarea obezitatii.

Inainte de a prescrie acest medicament trebuie excluse prin diagnostic cauzele secundare organice ale
obezitatii.

Tratamentul obezitdtii nu poate fi facut decat in cazul unei abordari globale care trebuie sa includa dieta,
metode medicale si psihoterapeutice.

Durata tratamentului
Durata tratamentului este de 4 - 6 saptamani si nu trebuie sa depaseasca 3 luni.

Daca nu se constata o reducere a greutatii dupa 3-4 saptamani, terapia trebuie intrerupta. Chiar in cazul
scaderii 1n greutate in aceastd perioadd, medicamentul nu trebuie luat mai mult de 12 saptamani.
Duratei tratamentului va fi stabilitd de medicul dumneavoastra.

Vi rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca credeti ca efectul Regenon este
prea puternic sau prea slab.

Daca utilizati mai mult Regenon decit trebuie

In cazul utilizirii unor doze mai mari pot si apard manifestiri precum: batdi neregulate ale inimii (aritmii),
cresteri ale tensiunii arteriale sau tulburdri cardiace grave pana la lesin (Soc cardio-circulator). Alte
manifestari care pot sd apara In astfel de cazuri sunt: neliniste, tremuraturi, respiratie rapida, reflexe
exagerate, stare de confuzie, iritabilitate, halucinatii (perceperea, vederea sau auzirea unor
evenimente/lucruri care nu exista n realitate), stare de frica permanenta, senzatie de rau (greatd), stare de rau
(varsaturd), diaree si crampe abdominale.

In cazul in care prezentati una dintre aceste semne sau simptome vi rugim si va adresati medicului
dumneavoastrd sau celui mai apropiat spital. Este posibil sa aveti nevoie de tratament specific imediat.



Daca uitati sa utilizati Regenon
Luati direct urmatoarea doza conform programului initial.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Regenon
Dacda Regenon se utilizeazd conform recomandarilor, nu sunt necesare instructiuni speciale (vezi pct.
Atentionari speciale).

Dacé se observa scdderea efectului amfepramonei, doza prescrisd nu va fi crescutd, ci trebuie intrerupt
tratamentul.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

in cazul in care observati una dintre urmitoarele manifestiri, opriti administrarea Regenon si anuntati
medicul dumneavoastra: respiratie dificila, umflarea fetei,buzelor, limbii sau gatului, dificultati la inghitire,
inrosirea pielii, aparitia de eruptii cutanate tranzitorii, insotite sau nu de mancarimi. Acestea pot fi semnele
unei reactii alergice.

Pentru evaluarea reactiilor adverse este utilizatd urmatoarea prezentare a frecventelor:

Foarte frecvente: afecteazd mai mult de 1 din 10 utilizatori
Frecvente: afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori

Mai putin frecvente: afecteaza mai putin de 1 din 100 utilizatori
Rare: afecteazd mai putin de 1 din 1000 utilizatori
Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori
Cu frecventa necunoscutd | Care nu poate fi estimata din datele disponibile

Studiile efectuate au aratat ca administrarea medicamentelor din clasa Regenon poate sa conduca la cresterea
tensiunii din arterele plamanilor dumneavoastra (hipertensiune arteriala pulmonard). Hipertensiunea arteriala
pulmonara este o afectiune severa si deseori letala. Aparitia sau agravarea respiratiei dificile la efort este, de
obicei, primul simptom si necesitd oprirea tratamentului si investigarea intr-un spital (vezi Precautii).

Reactii adverse raportate:

Frecvente:
- batai rapide ale inimii sau puls accelerat (tahicardie)
- zbaterea inimii (palpitatii)
- cresterea tensiunii arteriale (hipertensiune arteriald)
- dureri in piept (angind)
- uscdciunea gurii

Mai putin frecvente:
- constipatie

- greturi

- dureri de cap

Rare:
- stare de tensiune
- stare de confuzie
- iritabilitate



- atacuri cerebrale

- atacuri de cord

- infarct miocardic

- tulburarea functiei inimii dumneavoastra (insuficienta cardiaca)
- oprirea inimii (stop cardiac)

Foarte rare:

- scaderea activitatii maduvei osoase responsabile cu producerea de celule din sange (maduva
hematogena)

- scaderea numarului de celule albe din sdnge responsabile cu apararea Impotriva infectiilor
(agranulocitoza)

- scaderea numarului plachetelor din sédnge responsabile cu coagularea sangelui (trombocitopenie)

- senzatie de fricd anormala

- senzatie de fericire anormala

- stare de tristete profunda si nemultumire de sine

- stare de slabiciune generala

- exaltare

- tremuraturi

- somnolentad

- greutate in miscari

- vedere neclara si alte tulburari de vedere

- dilatarea pupilelor

- batai neregulate ale inimii (aritmii)

- modificari ale activitatii electrice a inimii vizibile pe electrocardiograma

- scaderea tensiunii arteriale

- respiratie dificila

- diaree

- dureri in capul pieptului (dureri epigastrice)

- gust nepldcut in gura

- caderea parului

- transpiratii abundente

- dureri musculare

- incapacitatea de a mentine o erectie

- scaderea apetitului sexual

- tulburari ale ciclului menstrual

- cresterea in volum a sanilor la barbati

Cu frecventd necunoscutd
- durere si usturimi la urinare
- urindri frecvente

Prelungirea tratamentului cu acest medicament poate duce la fenomene de obsnuinta, dependenta si de
abstinenta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazia Regenon
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Regenon

- Substanta activa este clorhidrat de amfepramona. Fiecare comprimat contine 25 mg clorhidrat de
amfepramona.

- Celelalte componente sunt: acid tartric, parafina solida (punct de congelare 68-72°C), parafina lichida

(cu vascozitate scazutd), stearat de aluminiu, clorhidrat de acid glutamic, dioxid de siliciu coloidal anhidru;

capsula- gelatina, glicerol (85%), sorbitol, manitol (E 421), amidon hidrogenat hidrolizat, oxid rosu de fer

(E 172), 3-etoxi-4-hidroxibenzaldehida, acid fosforic (85%).

Cum arata Regenon si continutul ambalajului

Capsule gelatinoase moi ovale, de culoare brun-ciocolatie, care contin o0 masa de culoare alb-crem.
Este disponibil in cutii cu un blister din PVDC-PVC/AL, respectiv 2 blistere din PVDC-PVC/Al a 30
capsule.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

TEMMLER PHARMA GMBH
Temmlerstrasse 2, 35039 Marburg, Germania

Fabricantul

Temmler Pharma GmbH & Co. KG
Temmlerstrasse 2

D-35039 Marburg,

Germania

Telefon: +49 (06421) 494-0

Fax: +49 (06421) 494-201

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata:

Clarux Intermed SRL,

Telefon: 0744653301

e-mail: clarux@xnet.ro

Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2016.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




