ICIoridrafo de Sibutramina

A dose inicial recomendada é de 1 cdpsula de 10 mg por dia, administrada por via oral, pela manhd, com ou sem alimentacdo,
engolida por inteiro com liquido (um copo de dagua).

Se o paciente ndo perder pelo menos 2 kg nas primeiras 4 semanas de tratamento, deve-se considerar a reavaliacdo do
fratamento, que pode incluir um aumento da dose para 15 mg ou a descontinuagdo do Cloridrato de Sibutramina.

O tratamento deve ser descontinuado em pacientes que ndo responderem a terapia de perda de peso apds 4 semanas de
tratamento com dose didria de 15 mg (definido como menos que 2 kg).

No caso de titulacdo da dose, deve-se levar em consideracdo os indices de variacdo da frequéncia cardiaca e da pressdo
arterial. Doses acima de 15 mg ao dia ndo sdo recomendadas.

O Cloridrato de Sibutramina deve ser somente administrada por periodo de até 2 anos.

O tratamento deve ser descontinuado em pacientes que ndo atingirem a perda de peso adequada, por exemplo, aqueles cuja a
perda de peso se estabiliza em menos de 5% do peso inicial ou cuja a perda de peso apds 3 meses do inicio da terapia for menos
que 5% do peso inicial.

O tratamento deve ser descontinuado em pacientes que readquirirem 3 kg ou mais apds a perda de peso adquirida
anteriormente.

Em pacientes com condicdes de comorbididade associada, é recomendado que o tratamento com sibutramina somente seja
mantido se ainducdo da perda de peso estiver associada com outros beneficios clinicos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto

Cloridrato de Sibutramina € indicado como terapia adjuvante como parte de um programa de gerenciamento de peso para
pacientes obesos com um indice de massa corpdrea (IMC) maior ou igual a 30 kg/m2.

Contra Indicagoes

Cloridrato de Sibutramina é contraindicado para uso por:

Pacientes com histérico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos 1 outro fator de risco, isto é, hipertensdo controlada por
medicacdo, dislipidemia, prética atual do tabagismo ou nefropatia diabética com evidéncia de microalbuminuria;

Pacientes com histéria de doenca arterial coronariana (angina, histéria de infarto do miocdrdio), insuficiéncia cardiaca
congestiva, faquicardia, doenca arterial obstrutiva periférica, arritmia ou doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral ou
ataque isquémico transitério - TIA);

Pacientes com hipertensdo controlada inadequadamente (> 145/90 mmHg);

Pacientes com histéria ou presenca de transtornos alimentares, como bulimia e anorexia;

Pacientes recebendo outros medicamentos de acdo central para a reducdo de peso ou tratamento de transtornos psiquidtricos;
Pacientes recebendo inibidores da monoaminoxidase. E recomendado um intervalo de pelo menos duas semanas apds a
inferrupcdo dos IMAOs antes de iniciar o tfratamento com sibutramina.

Cloridrato de Sibutramina é contraindicado a pacientes com indice de massa corpdérea (IMC) menor que 30 kg/m2.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade ao Cloridrato de Sibutramina ou a qualquer
outro componente da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas, adolescentes e idosos acima de 65 anos.

Efeitos Colaterais



A maior parte dos efeitos colaterais relatados ocorreu no inicio do tfratamento com sibutramina (durante as primeiras quatro
semanas). Sua gravidade e frequéncia diminuiram no decorrer do tempo. Os efeitos, em geral, ndo foram graves, ndo levaram a
descontinuacdo do fratamento e foram reversiveis.

Os efeitos colaterais observados nos estudos clinicos de fase II/lll conduzidos com sibutramina séo relacionados a seguir (muito
comuns = 1/10; comuns 2 1/100 e < 1/10):

Reagdo muito comum (= 1/10):

Constipagdo, boca seca e insdnia.

Reacdo comum (2 1/100 e < 1/10):
Taquicardia, palpitacdes, aumento da pressdo arterial/hipertensdo, vasodilatacdo (ondas de calor), nduseas, piora da
hemorroida, delirios/tonturas, parestesia, cefaleia, ansiedade, sudorese e alteracdes do paladar.

Aumento da Pressdo Arterial e Frequéncia Cardiaca em Estudos Clinicos Pré-comercializacdo

Foram observados um aumento médio da pressdo arterial sistdlica e diastdlica de repouso na variagcdo entre 2 a 3 mmHg e
aumento médio na frequéncia cardiaca de 3 a 7 batimentos por minuto. Aumento superior da pressdo arterial e da frequéncia
cardiaca foi observado em alguns pacientes.

Aumentos clinicamente relevantes na pressdo sanguinea e frequéncia cardiaca tendem a ocorrer no inicio do tratamento (nas
primeiras 4 a 12 semanas). A terapia deve ser desconfinuada nestes casos.

Reacdes Observadas nos Estudos de Fase IV ou na Farmacovigilancia Pds-Comercializacdo

Os eventos adversos clinicamente relevantes observados nos estudos clinicos e de obesidade durante o periodo pds-
comercializacdo sdo listados abaixo:

Sistema hematoldgico e linfatico

Trombocitopenia.

Sistema imunoldgico
Foram relatadas reacdes de hipersensibilidade alérgica variando desde leves erupcdes cut@neas e urticdria até angioedema e
anafilaxia.

Transtornos psiquidtricos

Foram relatados casos de psicose, mania, ideias suicidas e suicidio em pacientes tratados com sibutramina. Se algum destes
eventos ocorrer com o tratamento de sibutramina, o medicamento deverd ser descontinuado. Casos de depressdo foram
observados em pacientes tratados com sibutramina. Se este evento ocorrer durante o tratamento com sibutramina, deve-se
considerar a descontinuacdo do tratamento.

DCB-Denominagcdao Comum Brasileira
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