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cloridrato de sibutramina monoidratado
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de sibutramina monoidratado

APRESENTACOES
Cépsulas duras de 10 mg: Embalagem com 30 ou &0ledmuras.
Cépsulas duras de 15 mg: Embalagem com 30 ou &0ledmuras.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

cloridrato de sibutramina monoidratado®.. ... 10,568mg

Lo (el o1 =T 0 = S TP EUPPRR lcapsulaau
*Equivale a 10 mg de cloridrato de sibutramina.

**astearato de magnésio, dioxido de silicio e laetmonoidratada.

Cada capsula dura contém:

cloridrato de sibutramina monOIdratado™........ccceeieiiiiiieiiiieee e 15,854mg

o (o o1 1=T ) (=T SRR lcapsulaau
*Equivale a |5 mg de cloridrato de sibutramina.

**estearato de magnésio, didxido de silicio e laetmonoidratada.

Alerta: Ler atentamente a bula para informac8es detlhadas.

Esse medicamento € contraindicado em pacientes cdmdice de massa corpérea (IMC) menor
que 30 kg/nf;

Esse medicamento € contraindicado em pacientes ctistdria de doenca arterial coronariana,
insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia (ausnto da frequencia cardiacy doenca arterial
obstrutiva periférica, arritmia ou doenca cerebrovacular e pacientes com histérico ddiabetes

mellitustipo 2 com pelo menos 1 outro fator de risco, magm histérico de doenca de artérias
coronarianas, doenca cerebrovascular, ou doenca \casar periférica preexistente;

Em um estudo conduzido apés aprovacao do produtopm 10.744 pacientes com sobrepeso ou
obesos, 55 anos de idade ou mais, com alto riscodiavascular, tratados com sibutramina,
observou-se aumento de 16% no risco de infarto doiatardio néo fatal, acidente vascular
cerebral ndo fatal, parada cardiaca ou morte cardigascular comparados com placebo (taxa de
risco de 1,162 [IC95% 1,029, 1,311; p=0,015]).

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de sibutramina monoidratado é indiceoimo terapia adjuvante como parte de um programa d
gerenciamento de peso recomendado para paciemtegsrodndice de massa corp6rea (IMC) maior ou igual
a 30 kg/m.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de sibutramina monoidratado é um madento de uso oral para o tratamento da obesidade
(excesso de peso), que leva a perda de peso atlewis duplo mecanismo: reducéo da ingestédo de
alimentos pelo aumento da saciedade e diminuicdiorde, e prevengdo do declinio do gasto energétieo
segue a perda de peso.

O cloridrato de sibutramina monoidratado deve sada como parte de um programa de perda de peso,
supervisionado pelo seu médico, que deve inclua dieta com reducao de calorias e atividade fisica
apropriada.



Cada pessoa responde diferentemente ao tratanmntolaridrato de sibutramina monoidratado quando
usado como parte de um programa de perda de pmson&lico devera ser notificado no caso de varsacte
das respostas iniciais esperadas, para que ela pEmvaliar sua situacéo. Seu médico pode, porEae
indicar um aumento ou uma redugéo na dose de @twide sibutramina monoidratado, conforme
necessidade.

O medicamento pode ser detectado no sangue emntaEE® maxima apés 3 horas da sua administragdo e
apos 14 a 16 horas pode ser detectado apenas 5@8salabsorvida. O tempo estimado para inicio eitoef
terapéutico da medicacéo (perda de peso) é demmmi5 dias, podendo haver variagdes individuais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de sibutramina monoidratado é contligexdo para uso por:

- Pacientes com histérico deabetes mellitus tipo 2 com pelo menos 1 outro fator de risco, éto
hipertensédo (presséo alta) controlada por medicaggipidemia (aumento dos niveis de colestermli e/
triglicérides), pratica atual do tabagismo ou nedtea diabética com evidéncia de microalbumin(perda
anormal de proteina pelos rins);

- Pacientes com histéria de doenca arterial cormmai(angina, historia de infarto do miocardio),
insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia @umda frequencia cardica), doenca arterial aibsiru
periférica, arritmia ou doenca cerebrovasculad@ae vascular cerebral ou ataque isquémico témimit

- Pacientes com hipertensao (presséo alta) codaat@dequadamente (> 145/90 mmHg) (ver “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”);

- Pacientes com histéria ou presenca de transtatimtoentares, como bulimia (tipo de compulsao afitae
associada a comportamento anormal em relacéo stéimgde alimentos) e anorexia (reducdo na ingestao
alimentar causada por transtorno de percepcaodiuipmpeso);

- Pacientes recebendo outros medicamentos de agfalgara a reducéo de peso ou tratamento de
transtornos psiquiatricos;

- Pacientes recebendo inibidores da monoaminoxidasscomendado um intervalo de pelo menos duas
semanas apos a interrupcéo dos IMAOs antes darimi¢cratamento com sibutramina (ver “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).

O cloridrato de sibutramina monoidratado é contliaexo a pacientes com indice de massa corpore@) (IM
menor que 30 kg/Mm

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites alérgicos a sibutramina ou a qualquer
outro componente da férmula.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso exista histéria de anorexia nervosa (transtaiimentar), bulimia nervosa (vomitos auto-indusid
apos a alimentacao) ou outras desordens na aligenta conhecimento, intengdo ou suspeita de gaed
amamentacgdo, o médico devera ser informado paatacio cuidadosa. Além disso, epilepsia ou crises
convulsivas prévias, glaucoma (doenga ocular) mewaoencas também devem ser informadas. O cltridra
de sibutramina monoidratado deve ser utilizado cantela em pacientes com glaucoma ou epilepsia.
Causas organicas de obesidade (como por exemptairbbidismo nao tratado) devem ser excluidassante
da prescricdo de cloridrato de sibutramina momdédio.

A sibutramina aumenta substancialmente a presséiiaae/ou frequéncia cardiaca em alguns pacientes
A monitorizacao da presséao arterial e frequénaidiaea é necessaria durante o tratamento com aibina.
Nos primeiros 3 meses de tratamento, a pressambee frequéncia cardiaca devem ser verificadzada

2 semanas. Entre 4 e 6 meses estes parametros slewvearificados uma vez por més e em seguida,
periodicamente, a intervalos maximos de 3 meséat@mento deve ser descontinuado em pacientes que
tenham um aumento, ap6s duas medi¢Bes conseculaviequéncia cardiaca de repouse d® bpm ou
presséo arterial sistolica/diastélicaxl@0 mmHg. Em pacientes hipertensos bem controlagos presséo
arterial exceder a 145/90 mmHg em duas leiturasemrtivas, o tratamento deve ser descontinuado (ver
“Quais os males que este medicamento pode me @4usar

Em pacientes com a sindrome da apneia do sonalgsacartas da respiracao durante o sono), cuidados
especiais devem ser tomados na monitorizacdo dagwearterial.

Casos de psicose, mania, pensamentos suicidasidicfioram relatados em pacientes tomando
sibutramina. Se estes eventos ocorrerem, o tratamem sibutramina deve ser descontinuado.



Casos de depressao foram relatados em pacientasdorsibutramina. Se este evento ocorrer durante o
tratamento com sibutramina, a descontinuacdo deveosisiderada.

Hipertensdo Pulmonar: Embora a sibutramina ndo tenha sido associadaétdmsao pulmonar (elevagao
da presséo na circulagédo pulmonar), determinadergtegredutores de peso de acéo central que causam
liberacdo de serotonina nas terminac¢ées nervosasaiismo de acéo diferente da sibutramina) foram
associados a hipertensdo pulmonar.

Disturbios Hemorragicos Em comum com outros agentes que inibem a recaptde serotonina (por
exemplo, sertralina e fluoxetina), existe um ripotencial no aumento de hemorragias em pacientes
tomando sibutramina.

A sibutramina deve ser usada com cautela em pasienin predisposicdo a hemorragias e aqueles que
tomam concomitantemente medicamentos conhecidoaf@i@r a hemostasia e funcéo plaquetaria.

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

Cuidados e adverténcias para populagfes especiais
Sexo:0s dados disponiveis até o momento séo relativantiemtados e ndo fornecem evidéncias de
uma diferenca clinicamente relevante nos efeitositdl#gramina em homens e mulheres.

Pacientes idososEmbora o perfil farmacocinético observado em irdiiok idosos sadios (idades entre 61 a
77 anos) ndo mostre diferencas que possam selegté@rreia clinica em comparacédo ao observado em
individuos sadios mais jovens, cloridrato de sdmina monoidratado é contraindicado em pacientes co
idade superior a 65 anos (ver “Contraindicacdes”).

Insuficiéncia renal: A sibutramina deve ser utilizada com cautela enepées com insuficiéncia renal leve
a moderada, e ndo deve ser utilizada em pacieotesnsuficiéncia renal grave, incluindo pacientes e
estagio avancado e que realizam dialise.

Insuficiéncia hepatica: A sibutramina deve ser utilizada com cautela enepées com insuficiéncia
hepatica leve a moderada, e ndo deve ser admdastra pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Uso em criancasA sibutramina ndo deve ser usada em criancas esmoites (ver “Quando ndo devo usar
este medicamento?”).

Uso Durante a Gravidez e Lactacdo

Embora os estudos em animais tenham mostrado sjbateamina néo é teratogénica, a seguranca do seu
uso durante a gestacao humana nao foi estabek g esta razao, o emprego de cloridrato dersitmirtia
monoidratado durante a gestacao ndo é recomenidatiteres com potencial para engravidar devem
empregar medidas de contracepc¢do adequadas darmatamento com cloridrato de sibutramina
monoidratado. Informe ao seu médico se engravidaegretende engravidar durante o tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Periodo de Amamentacéo

N&o é conhecido se a sibutramina ou seus metabéhim excretados no leite materno, portanto, oagopr
de cloridrato de sibutramina monoidratado duranée@cao ndo é recomendado. Informe a seu méelico s
estiver amamentando.

Este medicamento pode causar doping.

InteragBes medicamentosas, alimentares e com teskaisoratoriais

N&o é recomendado o uso de bebidas alcodlicagijenta com cloridrato de sibutramina monoidratado.
Informe seu médico, especificamente, se estiveatulm ou se for tomar medicamentos como inibidoaes d
monoaminoxidase (IMAOs), medicamentos de acao aemibidores da recaptacao de serotonina,
inibidores do citocromo P450 (cetoconazol, eritimna e a cimetidina), agentes redutores do peso,
descongestionantes nasais, antidepressivos, afgin®s, antigripais, antialérgicos que contenhendriea
ou pseudoefedrina, medicamentos para enxaqueadatms enedicamentos que nao precisam de receita



médica para serem adquiridos. O uso de cloridmtiliitramina monoidratado com estes medicamentos
néo é recomendado.

A sibutramina néo altera a eficacia dos contracegtorais.

Alteracgdes reversiveis de enzimas hepéticas folmereadas nos testes laboratoriais em estudosadini

A presenga de alimento no tubo digestério ndoableacdo do medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt6eger da luz e umidade.

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

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

Aspecto do medicamento:
O cloridrato de sibutramina monoidratado 10 mg:<Dépde gelatina dura, de cor verde na cabecanedra
no corpo, contendo granulado de cor branca.

O cloridrato de sibutramina monoidratado 15 mg:<tipde gelatina dura, de cor roxa na cabeca edran
no corpo, contendo granulado branco

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8a&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico 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 monoidratado deve sbérado apenas sob orientagdo médica. A doseainici
recomendada é de 1 capsula de 10 mg por dia, adragfe por via oral, ingerida pela manha, com uotpo
de liquido, antes ou apds a alimentacgéo.

Caso ndo ocorra perda de pelo menos 2 kg nas pagnesemanas de tratamento, 0 médico deve reavalia
tratamento, que pode incluir um aumento da dose Jfamg ou a suspenséao do tratamento com sibukamin
O tratamento deve ser suspenso em pacientes qupresentarem perda de pelo menos 2 kg apds 4
semanas de tratamento com a dose de 15 mg/dia.

Sempre que houver mudanca na dose proposta paiaménto, deve-se ter atencdo para o controle da
frequéncia cardiaca e da presséo arterial. Casoaogievacao de pressdo arterial ou da frequenciiaca,

0 médico devera ser avisado.

Doses acima de 15 mg ao dia ndo sédo recomendadas.

A sibutramina deve ser administrada por periodatée anos.

O tratamento deve ser suspenso pelo médico emmpegigue ndo atingirem a perda de peso adequada,
por exemplo, agqueles cuja perda de peso se essabiti menos que 5% do peso inicial ou cuja perda de
peso apés 3 meses do inicio da terapia for de noprr@5% do peso inicial.

O tratamento deve ser suspenso em pacientes glguné@m 3 kg ou mais apés a perda de peso obtida
anteriormente.

Em pacientes com doencas associadas a obesidadengendado que o tratamento com sibutramina
somente seja mantido se a perda de peso geradageicamento estiver associada a outros beneficios
clinicos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



No caso de esquecimento de uma dose, a capsulaelevgerida em outro horario do mesmo dia, sem
prejuizo do tratamento. Caso haja esquecimentordarta capsula de cloridrato de sibutramina
monoidratado, a dose ndo deve ser dobrada noglimse

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Durante estudos clinicos a maior parte das reambessas relatadas ocorreu no inicio do tratanwnto
sibutramina (durante as primeiras quatro sema8as)gravidade e frequéncia diminuiram no decower d
tempo e os efeitos, em geral, ndo foram graveslevaoam a descontinuacéo do tratamento e foram
reversiveis. No caso de reacdes alérgicas, int@aaniratamento com cloridrato de sibutramina
monoidratado e informe prontamente o ocorrido aonsédico.

Os efeitos adversos que podem estar relacionasibsithtamina estéo dispostos por sistema de fre¢uénc
(muito comuns 1/10; comung 1/100 e < 1/10):

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quglizam este medicamento)constipacao
(reducgéo da frequéncia de evacuacdes), boca $esdnia.

Reacéo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento)taquicardia
(aumento da frequéncia cardiaca), palpitacdes, rtonda pressao arterial/hipertensdo, vasodilatagdo
(vermelhiddo, ondas de calor), nauseas, piora a@teida, delirios/tonturas, parestesia (sensagéegele
como frio, calor, formigamento, presséo), dor deeca, ansiedade, sudorese (suor intenso) e aksrdod
paladar.

Aumento da Pressao Arterial e Frequéncia Cardiacane Estudos Clinicos Pré-comercializacao

Foram observados um aumento médio da pressaabsistblica e diastélica de repouso na variacéie én
a 3 mmHg e aumento médio na frequéncia cardiaBaadé batimentos por minuto. Aumento superior da
presséo arterial e da frequéncia cardiaca foi saderem alguns pacientes.

Aumentos clinicamente relevantes na pressao saggyeifrequéncia cardiaca tendem a ocorrer no idéio
tratamento (nas primeiras 4 a 12 semanas). A sediie ser descontinuada nestes casos (ver “Oeyoe d
saber antes de usar este medicamento?”).

Dados clinicos de estudos pos-comercializagéo

Os seguintes eventos adversos foram observadostados clinicos para obesidade e na experiéngésie
comercializacdo, e estdo relacionados por orgéersis

Sistema hematoldgico e linfaticotrombocitopenia (diminuicdo no nimero de plagsieta

Sistema imunolégicoforam relatadas reacdes de hipersensibilidadeicdévgriando desde leves erupcbes
cutaneas e urticaria até angioedema (inchaco eclt@id@io similar a urticaria, porém por baixo daepel
anafilaxia (reacdes alérgicas diversas).

Transtornos psiquiatricos: foram relatados casos de psicose, mania, ideieglasie suicidio em pacientes
tratados com sibutramina. Se algum destes eventwseo com o tratamento de sibutramina, o medicémnen
devera ser descontinuado.

Casos de depressao foram observados em paciextgeos com sibutramina. Se este evento ocorrent@ura
o tratamento com sibutramina, deve-se considedaseontinuagéo do tratamento.

Sistema nervosoconvulsdes e alteracéo transitdria de memoria tecen

Distlrbios oculares:turvagéo visual.

Disturbios cardiacos:fibrilacéo atrial (tipo de arritmia cardiaca).

Sistema gastrintestinal:diarreia e vomitos.

Pele e tecido subcutane@lopécia (reducao total ou parcial de pélosyp@das cutaneas e urticaria.
Rins/Alterac8es urinarias: retencao urinaria e nefrite intersticial aguda (g da funcao renal).
Sistema reprodutor: ejaculacdo anormal (orgasmo), impoténcia, distgrdmciclo menstrual, metrorragia
(sangramento do Utero fora do ciclo menstrual nfrma

Alteracdes laboratoriais: aumentos reversiveis das enzimas hepaticas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.



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

A experiéncia de superdosagem com sibutraminaitaim Os efeitos adversos comumente associados a
superdosagem sédo taquicardia (aumento da frequeanciica), hipertenséo (presséo alta), dor de eabeg
tontura.

O tratamento deve consistir no emprego de mediei@sgpara o manuseio da superdosagem:
monitorizacao respiratoria (caso haja necessidaa®)itorizacédo cardiaca e dos sinais vitais, aléas d
medidas gerais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

D
. 4
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA ‘:



Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do Ne°. Assunto Data do N°. do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10459) — N&o houve alteracdo no
¢
genérico - texto de bula.
Incluséo Inicial Submisséo eletrbnica .
15/02/2017| 02°°°%?7"] de Texto de | N/A N/A N/A NIA apenas para vpivps | Capsuladura 10mg e
; SR 15mg
Bula disponibilizacéo do textq
de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.
10506 —
GENERICO
Modificacédo pés-
registro clone —
gg:é-)rzigo B 0097605/17-9
e | (10142 -
24/05/2017| NIA 2;;2:;35‘;3%39 19/01/2017 8097605/ 17-| GENERICO- 24/04/2017 | Dizeres Legais VPVPS|  Cépsula dura 10mg
Texto%le Bula — Incluséo de local de
RDC 60/12 embalagem
primaria —

2634969/16-8 —
25351.248265/2007

4

-12




