MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE
TEUTO

cloridrato de sibutramina
monoidratado

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Cépsula 15mg
Embalagens contendo 30 e 60 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de 15mg contém:

cloridrato de sibutramina monoidrata@gjuivalente a 12,55 mg de sibutramina)......15mg
o] o] [T a1 (=T =T o T PSR 1 capsula
Excipientes: didxido de silicio, celulose microtalga, lactose e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Alerta: ler atentamente a bula para informacdesliciedas;

Esse medicamento é contraindicado em pacientesiodite de massa corporea (IV
menor que 30kg/fm

Esse medicamento é contraindicado em pacem®@n historia de doenca arte
coronariana, insuficiéncia cardiaca congestivauitagdia, doenca arterial obstrut
periférica, arritmia ou doea cerebrovascular e pacientes com histérico dbeth:
mellitus tipo 2 com pelo menos 1 outro fator deajsmas sem historico de doence
artérias coronarianas, doenca cerebrovasculamencd vascular periférica pré-existente

Em um estudo conduzido apés aprovagédo do prodonoe,1©744 pacientes com sobrept
ou obesos, 55 anos de idade ou mais, com alto kscdiovascular, tratados cc
sibutramina, observose aumento de 16% no risco de infarto do miocandio fatal
acidente vascular cerebnséo fatal, parada cardiaca ou morte cardiovascamparado
com placebo (taxa de risco de 1,162 [IC95% 1,028,11; p=0,015).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de sibutramina monoidratado é indicaedmo terapia adjuvante como parte de
um programa de gerenciamento de peso recomendadoppeientes com um indice de
massa corpdrea (IMC) maior ou igual a 30kg/m



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de sibutramina monoidratado € um nedento de uso oral para o tratamento
da obesidade (excesso de peso), que leva a pepksdeatravés de um duplo mecanismo:
reducdo da ingestdo de alimentos pelo aumento dadsde e diminuicdo da fome; e
prevencédo do declinio do gasto energético que ssegeeda de peso.

Este medicamento deve ser usado como parte de ograpra de perda de peso,
supervisionado pelo seu médico, que deve incluia wieta com reducdo de calorias e
atividade fisica apropriada.

Cada pessoa responde diferentemente ao tratamemio ctoridrato de sibutramina
monoidratado quando usado como parte de um progden@erda de peso. Seu médico
devera ser notificado no caso de variacdoes da®stspiniciais esperadas, para que ele
possa reavaliar sua situacdo. Seu médico podeexaonplo, indicar um aumento ou uma
reducao na dose de cloridrato de sibutramina meaaido, conforme necessidade.

O medicamento pode ser detectado no sangue emnt@EEE® maxima apés 3 horas da sua
administracdo e apos 14 a 16 horas pode ser ddtegpenas 50% da dose absorvida. O
tempo estimado para inicio do efeito terapéuticargalicacdo (perda de peso) é de no
minimo 15 dias, podendo haver varia¢des individuais

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de sibutramina monoidratado € contliaedo em pacientes com histérico de
diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos 1 outrorfde risco (i.e., hipertensédo controlada
por medicacao, dislipidemia, pratica atual do téag, nefropatia diabética com evidéncia
de microalbumindria).

O cloridrato de sibutramina monoidratado é contliaedo em pacientes com histéria de
doenca arterial coronariana (angina, historia tetm do miocardio), insuficiéncia cardiaca
congestiva, taquicardia, doenca arterial obstrutperiférica, arritmia ou doenca
cerebrovascular (acidente vascular cerebral owatasguémico transitorio).

O cloridrato de sibutramina monoidratado é contligexdo em pacientes com hipertenséao
controlada inadequadamente, > 145/90mmHg (ver Aéreias e Precaucoes).

O cloridrato de sibutramina monoidratado é contliaado em pacientes com idade acima
de 65 anos.

O cloridrato de sibutramina monoidratado € contligedo a pacientes com histéria ou
presenca de transtornos alimentares, como buli@rmoeexia.

O cloridrato de sibutramina monoidratado €& contligedo a pacientes com
hipersensibilidade conhecida a sibutramina ou &geaoutro componente da formula.

O cloridrato de sibutramina monoidratado é contli@edo a pacientes recebendo inibidores
da monoamino-oxidase. E recomendado um intervalpette menos duas semanas apos a
interrupcdo dos IMAOS antes de iniciar o tratameton sibutramina (vetnteracoes
Medicamentosgs

O cloridrato de sibutramina monoidratado € contligedo a pacientes recebendo outros
medicamentos de acdo central para a reducdo de quesvatamento de transtornos
psiquiatricos.

O cloridrato de sibutramina monoidratado € contliaedo a pacientes com um indice de
massa corpdrea (IMC) menor que 30kg/m

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe seu médico, especificamente, se estiveanolm ou se for tomar medicamentos
como agentes redutores do peso, descongestiomas@s, antidepressivos, antitussigenos,



medicamentos para enxagueca ou outros medicantueasao precisam de receita médica
para serem adquiridos.

Caso exista historia de anorexia nervosa (transtatimentar), bulimia nervosa (vomitos
autoinduzidos apos a alimentagcdo) ou outras des®rda alimentacdo, e conhecimento,
intencdo ou suspeita de gravidez e amamentacdogdicondevera ser informado para
orientacdo cuidadosa. Além disso, epilepsia ouesrisonvulsivas prévias, glaucoma
(doenca ocular) e outras doencas também devemfeanadas.

Causas organicas de obesidade (como por exempdboragdismo néo tratado) devem ser
excluidas antes da prescricdo de cloridrato deraitmina monoidratado.

O cloridrato de sibutramina monoidratado aumenbstsincialmente a presséo arterial e / ou
frequéncia cardiaca em alguns pacientes. A morégéio da pressdo arterial e frequéncia
cardiaca é necessaria durante o tratamento cornssibna.

Nos primeiros 3 meses de tratamento, estes pa@naéévem ser verificados a cada 2
semanas. Entre 4 e 6 meses estes parametros deveeriBcados uma vez por més e em
seguida, periodicamente, a intervalos maximos deneses. O tratamento deve ser
descontinuado em pacientes que tenham um aum@ad® daas medi¢cdes consecutivas, da
frequéncia cardiaca de repouso>d0 bpm ou pressao arterial sistolica/diastolica>de
10mmHg. Em pacientes hipertensos bem controlad®sa pressdo arterial exceder a
145/90mmHg em duas leituras consecutivas, o tratemdeve ser descontinuado (ver
Reacdes Adversas).

Em pacientes com a sindrome da apneia do sonodogidgspeciais devem ser tomados na
monitorizacdo da pressao arterial.

Casos de psicose, mania, pensamentos suicidagidieuoram relatados em pacientes
tomando sibutramina. Se estes eventos ocorrerdnafamento com sibutramina deve ser
descontinuado.

Casos de depressao foram relatados em pacientesidonsibutramina. Se este evento
ocorrer durante o tratamento com sibutramina, eateguacao deve ser considerada.

O cloridrato de sibutramina monoidratado deve sada com cautela em pacientes com
disfungdo hepatica leve a moderada. Sibutraminadee ser usada em pacientes com
disfungéo hepatica grave.

O cloridrato de sibutramina monoidratado deve sada com cautela em pacientes com
predisposicdo a hemorragias e aqueles que tomamormd@antemente medicamentos
conhecidos por afetar a hemostasia e funcao pkagaet

Hipertensdo Pulmonar: embora a sibutramina ndoatesitio associada a hipertensao
pulmonar, determinados agentes redutores de peagamecentral que causam a liberagéo
de serotonina nas terminagdes nervosas (mecans@agao diferente da sibutramina) foram
associados a hipertenséo pulmonar.

Disturbios Hemorragicos: em comum com outros agenige inibem a recaptacdo de
serotonina, existe um risco potencial no aumentdeataorragias em pacientes tomando
sibutramina.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois
sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais:

Sexo:0s dados relativamente limitados disponiveis atiomento ndo fornecem evidéncias
de uma diferenca clinicamente relevante nos efdacsibutramina em homens e mulheres.
Pacientes idososp perfil farmacocinético observado em individudesos sadios (idade

média de 70 anos) foi semelhante aquele observadmaividuos sadios mais jovens. O




cloridrato de sibutramina monoidratado é contra@iadd em pacientes com idade superior a
65 anos (ver Contraindicacgdes).

Insuficiéncia renal: O cloridrato de sibutramina monoidratado deve gdizado com
cautela em pacientes com insuficiéncia renal lew@éderada, e ndo deve ser utilizado em
pacientes com insuficiéncia renal grave, incluin@ientes em estagio avancado e que
realizam dialise.

Insuficiéncia hepatica: O cloridrato de sibutramina monoidratado deveusdizado com
cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica lav moderada, e ndo deve ser
administrado em pacientes com insuficiéncia hepatic

Uso em criancas:O cloridrato de sibutramina monoidratado ndo dege usado em
criancas e adolescentes.

Uso durante a Gravidez e Lactagdoembora os estudos em animais tenham mostrado que
a sibutramina ndo é teratogénica, a seguranca al@aisibutramina durante a gestacao
humana nédo foi estabelecida e, por esta razéo, pvegm de cloridrato de sibutramina
monoidratado durante a gestacdo ndo € recomendddiberes com potencial para
engravidar devem empregar medidas de contracepiggmuadas durante o tratamento com
cloridrato de sibutramina monoidratado. Informe seu meédico se engravidar ou se
pretende engravidar durante o tratamento.

Periodo de Amamentacao:ndo é conhecido se a sibutramina ou seus metabd@#o
excretados no leite materno, portanto, o empregaadelrato de sibutramina monoidratado
nao é recomendado durante a lactacao. Informe médico se estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo meédica
ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento pode causar doping.

Interacbes medicamentosas, alimentares e com teskaisoratoriais:

N&o é recomendado o uso de bebidas alcodlicasjenta cono cloridrato de sibutramina
monoidratado pois podem ocorrer alteracbes adicoda desempenho psicomotor ou
fungbes cognitivas.

N&o € recomendado o uso de cloridrato de sibuteamionoidratado juntamente com
inibidores da monoamino-oxidase (IMAOs), medicarosrde acao central, inibidores da
recaptacdo de serotonina, medicamentos para eroeguelescongestionantes,
antitussigenos, antigripais, antialérgicos que erdram efedrina ou pseudoefedrina,
inibidores do citocromo P450 (cetoconazol, erit@ma e a cimetidina).

Alteracdes reversiveis de enzimas hepéticas forlasereadas nos testes laboratoriais em
estudos clinicos.

A presenca de alimento no tubo digestivo ndo aliexgdo do medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O cloridrato de sibutramina monoidratado deve s&iservado em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C) e protegido da umidade. O medintordeve ser guardado dentro de sua



embalagem original. Se armazenado nas condicoesmesladas, o medicamento
permanecera proprio para consumo pelo prazo ddadaide 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidaduarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico:Capsula gelatinosa de cor branca e azul.

Caracteristicas organolépticas:As capsulas de cloridrato de sibutramina moncadiat
nao apresentam caracteristicas organolépticas meascque permitam sua diferenciacdo em
relacdo a outras capsulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S8ale esteja no prazo de validade

e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consutdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de sibutramina monoidratadieve ser usado apenas sob orientagdo meédica. A
dose inicial recomendada é de 1 cépsula de 10mgdippradministrada por via oral,
ingeridas pela manh&, com um pouco de liquidosanieapés a alimentacao.

Caso nao ocorra perda de pelo menos 2kg nas pasngisemanas de tratamento, o médico
deve reavaliar o tratamento, que pode incluir umenio da dose para 15mg ou a suspensao
do tratamento com sibutramina.

O tratamento deve ser suspenso em pacientes quapnégentarem perda de pelo menos
2kg apo6s 4 semanas de tratamento com a dose dédidmg

Sempre que houver mudanca na dose proposta patameénto, deve-se ter atencao para o
controle da frequéncia cardiaca e da pressaoartger Adverténcias e Precaucdes).

Doses acima de 15mg ao dia ndo sédo recomendadas.

Sibutramina deve ser administrada por periodo@@ anos.

O tratamento deve ser suspenso em pacientes queingoem a perda de peso adequada,
por exemplo, aqueles cuja perda de peso se estabiti menos que 5% do peso inicial ou
cuja perda de peso apos 3 meses do inicio daddmple menos que 5% do peso inicial.

O tratamento deve ser descontinuado em pacientesegququirirem 3kg ou mais apos a
perda de peso obtida anteriormente (ver Advertéreclarecaucgoes).

Em pacientes com doencas associadas a obesidestmnéendado que o tratamento com
sibutramina somente seja mantido se a perda de gersala pelo medicamento estiver
associada a outros beneficios clinicos.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou iggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

No caso de esquecimento de uma dose, a capsulaicodgpdeve ser ingerido em outro
horario do mesmo dia, sem prejuizo do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacéub ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Durante estudos clinicos a maior parte das reaadesrsas relatadas ocorreu no inicio do
tratamento com sibutramina (durante as primeiragtrqusemanas). Sua gravidade e
frequéncia diminuiram no decorrer do tempo e ogosfeem geral, ndo foram gravesio
levaram a descontinuagdo do tratamento e foranrsigees. No caso de reacgdes alérgicas,
interrompa o tratamento com cloridrato de sibutremmonoidratado e informe prontamente o
ocorrido ao seu médico.

Os efeitos adversos que podem estar relacionasisi@amina estdo dispostos por sistema
de frequéncia (muito comuasl/10; comung 1/100 e < 1/10):

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quélizam este medicamento):
Constipacao, boca seca e insonia.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento):
Taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), tpgfes, aumento da pressao
arterial/hipertensédo, vasodilatacdo (vermelhiddogdas de calor), nauseas, piora da
hemorroida, delirios, parestesia (sensacfes napele frio, calor, formigamento, presséo),
dor de cabeca, ansiedade, sudorese (suor inteateyacoes do paladar.

Aumento da Pressdo Arterial e Frequéncia Cardiacan eEstudos Clinicos Preé-
comercializagéo

Foram observados um aumento médio da pressaabsistolica e diastdlica de repouso na
variagcdo entre 2 — 3mmHg e aumento meédio na frega@&ardiaca de 3 — 7 batimentos por
minuto. Aumento superior da pressao sanguineageéneia cardiaca foi observado em
alguns pacientes.

Aumentos clinicamente relevantes na pressdo samugnfrequéncia cardiaca tendem a
ocorrer no inicio do tratamento (nas primeiras 42asemanas). A terapia deve ser
descontinuada nestes casos (ver Adverténcias auRi@ss).

Dados clinicos de estudos pds-comercializacéo:

Os seguintes eventos adversos foram observadostenog clinicos para obesidade e na
experiéncia de poés-comercializacéo, e estao reladms por érgdo/sistema:

Disturbios Cardiacosfibrilacdo atrial (tipo de arritmia cardiaca).

Sistema Hematoldgico e Linfaticarombocitopenia (diminuicdo no nimero de plaquetas)
Sistema Imunologico:foram relatadas reagbes de hipersensibilidade iedééngariando
desde leves erupgdes cutaneas e urticaria atéealegna (inchaco e vermelhiddo similar a
urticaria, porém por baixo da pele) e anafilax@a¢des alérgicas diversas).

Transtornos Psiquiatricos:foram relatados casos de psicose, mania, ideigsdas e
suicidio em pacientes tratados com sibutraminaal§em destes eventos ocorrer com 0
tratamento de sibutramina, o0 medicamento deverdeseontinuado.

Casos de depressédo foram observados em pacieatados com sibutramina. Se este
evento ocorrer durante o tratamento com sibutrgnuieae-se considerar a descontinuacéo
do tratamento.

Sistema Nervosaconvulsdes, alteracao transitéria de memoaria recent

Disturbios Ocularesturvacéao visual.

Sistema Gastrintestinaldiarreia e vomitos.

Pele e Tecido Subcutanealopecia (reducao total ou parcial de pélos), éepgutaneas e
urticaria.



Rins/Alteracdes Urinariasretencdo urinaria e nefrite intersticial aguda g da funcao
renal).

Sistema Reprodutor:ejaculacdo anormal (orgasmo), impoténcia, dist8rbim ciclo
menstrual, metrorragia (sangramento do utero foreicddo menstrual normal).

Alteracdes Laboratoriaisaumentos reversiveis das enzimas hepéticas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacodes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A experiéncia de superdosagem com o cloridratoilslgramina monoidratado € limitada.
Os efeitos adversos comumente associados a suagetosao taquicardia, hipertenséo, dor
de cabeca e tontura.

O tratamento deve consistir no emprego de medidasisy para 0 manuseio da
superdosagem: monitorizacdo respiratéria, casortegassidade; monitorizacdo cardiaca e
dos sinais vitais, além das medidas gerais de ®upor

Em caso de uso de grande quantidade deste medicangenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes
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