Hipertensao e aumento da frequéncia cardiaca em estudos clinicos: foram observados aumentos da pressao arterial sistélica
e diastélica de repouso na variagdo entre 1-3 MMHG, e aumentos da frequéncia cardiaca de 3-5 batimentos por minuto. Em
relagao ao placebo, um pequeno niimero de pacientes apresentou aumentos constantes da presséo arterial e da frequéncia
cardiaca em repouso.

Nos estudos controlados com placebo, eventos adversos clinicamente relevantes que foram associados com os aumentos da
presséo arterial e da frequéncia cardiaca foram raros no grupo tratado com sibutramina e ocorreram com a mesma incidéncia
daquela observada no grupo tratado com placebo.

Reagdes observadas nos estudos de fase IV ou na farmacovigilancia pés-comercializagao: os eventos adversos observados
estdo relacionados a seguir 6rgao/sistema:

SISTEMA HEMATOLOGICO: trombocitopenia.

SISTEMA IMUNOLOGICO: foram relatadas reacdes de hipersensibilidade alérgica variando desde leves erupgdes cutaneas
e urticdria até angioedema e anafilaxia.

TRANSTORNOS PSIQUIATRICOS: raramente foram relatados casos de depressao, idéias suicidas e suicidio em pacientes
tratados com sibutramina. Entretanto a relagao causal néo foi estabelecida entre a ocorréncia dessas reagoes e o uso de
sibutramina. Se ocorrer depressao durante o tratamento com sibutramina, € necessaria uma avaliagao do paciente.
SISTEMA NERVOSO: convulsdes

DISTURBIOS OCULARES: visdo borrada

SISTEMA GASTRINTESTINAL: diarréia e vomitos

PELE E TECIDO SUBCUTANEQ: erupgdes cutaneas, urticaria.

RINS / ALTERAGCOES URUNARIAS: retengao urindria.

SISTEMA REPRODUTOR: ejaculagéo anormal (orgasmo), impoténcia, distlrbios do ciclo menstrual, metrorragia.
ALTERACOES LABORATORIAS: aumentos reversiveis das enzimas hepaticas.

OUTROS EVENTOS ADVERSOS NOTAVEIS:

CONVULSOES: em estudos clinicos foram relatadas convulsdes como reacao adversa em 3 dos 2068 (0,1%) dos pacientes
tratados com cloridrato de sibutramina e em nenhum dos 884 pacientes tratados com placebo. Dois dos trés pacientes com
convuls&o apresentavam fatores predisponentes: um tinha histéria pregressa de epilepsia; um teve diagnéstico subsequente
de tumor cerebral. A incidéncia em todos os individuos que foram tratados com cloridrato de sibutramina (trés de 4,588
pacientes) foi menos de 0,1%.

DISTURBIOS DO SANGRAMENTO/EQUIMOSES: em estudos controlados com placebo foram relatadas equimoses em
0,7% dos pacientes tratados com cloridrato de sibutramina e em 0,2% dos tratados com placebo. O cloridrato de sibutramina
pode apresentar efeito sobre a fungéo plaquetdria devido a seus efeitos sobre a captagao de serotonina.

NEFRITE INTERSTICIAL: foi relatado um caso de nefrite intersticial aguda, confirmada por biépsia, em um paciente obeso.
Depois da descontinuagéo do tratamento, foram administrados corticosteréides e realizada didlise, com a qual a fungéo renal
normalizou. O paciente se recuperou completamente.

ALTERACOES LABORATORIAS: foram relatadas alteragées dos testes de funcéo hepatica, incluindo aumento de AST, ALT,
GAMA-GT, fosfatase alcalina e bilirrubinas, como eventos adversos em 1,6% dos pacientes tratados com cloridrato de
sibutramina, em comparagédo dos 0,8% dos pacientes tratados com placebo. Nesses estudos os valores considerados
clinicamente relevantes (que sao: bilirrubinas > ou = a 2mg/DL; ALT, AST, GAMA-GT, LDH, ou fosfatase alcalina > ou = 3
vezes o limite superior de normalidade) ocorrem em 0% (com relacéo a fosfatase alcalina) a 0,6% (ALT) dos pacientes
tratados com cloridrato de sibutramina e em nenhum dos tratados com placebo. Os valores anormais apresentaram uma
tendéncia a serem esporadicos, frequentemente diminuiram mesmo sem a descontinuagdo do tratamento e nao
apresentaram uma clara relacéo dose — resposta.

Posologia: a dose inicial recomendada é de 1 capsula de 10 mg por dia, pela manha, com ou sem alimentacéo. Se o paciente
nao perder pelo menos 2Kg nas primeiras 4 semanas de tratamento, o médico deve considerar reavaliagao do tratamento,
que pode incluir um aumento da dose para 15mg ou a descontinuagao da sibutramina. No caso de titulagao da dose, deve-
se levar em consideragéo os indices de variagdo da frequéncia cardiaca e da pressao arterial. Doses acima de 15mg ao dia
nao sao recomendadas.

O uso da sibutramina demonstrou ser seguro e efetivo por até 24 meses em estudos duplo-cego placebo controlados.

Superdosage: a experiéncia de superdosagem com o cloridrato de sibutramina é muito limitada.
O tratamento deve consistir no emprego de medidas gerais para o manuseio da superdosagem: monitorizagao respiratoria,
cardiaca e dos sinais vitais, além das medidas gerais de suporte.

Pacientes idoso: os estudos clinicos de cloridrato de sibutramina incluiram apenas um nimero reduzido de pacientes. De
modo geral, a escolha da dose para pacientes idosos deve ser cautelosa, considerando a maior frequéncia de reducao da
fung@o hepatica, renal ou cardiaca, e da concomitancia de outras doencas e medicamentos nestes pacientes. A
farmacocinética de individuos idosos é discutida na segéo sobre Farmacologia (ver farmacocinética).
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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de sibutramina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQOES
Cépsula gelatinosa dura 10 mg: caixa contendo 10, 20, 30, 40 e 60 cépsulas.
Capsula gelatinosa dura 15 mg: caixa contendo 10, 20, 30, 40 e 60 capsulas.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO:
Cada céapsula %elatlnosa dura de 10 mg contém:
cloridrato de sibutramina monoidratado 10,568 mg
exmpleme q.8.p. 1 cépsula
equlvalente a 10 0 mg de cloridrato de sibutramina
** (dioxido silicio, estearato de magnésio e lactose).

Cada capsula gelatinosa dura de 15 mg contém:

cloridrato de sibutramina monoidratado* 15,854 mg
excu)leme q.8.p. 1 cépsula
* equivalente a 15,0 mg de cloridrato de sibutramina

** (dioxido silicio, estearato de magnésio e lactose).
INFORMAGOES AO PACIENTE:

Acdo esperada do medicamento: o cloridrato de sibutramina é um medicamento de uso oral para o tratamento da
obesidade (excesso de peso), que leva a perda de peso, através de um duplo mecanismo: reducéo da ingestéo de alimentos
(pelo aumento da saciedade e diminuicao da fome) e prevengao do declinio do gasto energético que segue a perda de peso.
O cloridrato de sibutramina deve ser usado como parte de um programa de perda de peso, supervisionado pelo seu medico,
e que deve incluir uma dieta com reducéo de caloria e atividade fisica apropriada. Cada pessoa responde diferentemente ao
tratamento com cloridrato de sibutramina quando usado como parte de um programa de perda de peso. Seu médico devera
ser notificado no caso de variagdes das respostas iniciais esperadas, para que possa reavaliar sua situagao. Seu médico
pode, por exemplo, indicar um aumento ou uma redugao na dosagem do cloridrato de sibutramina.

Cuidados de armazenamento: manter a temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade: o nimero dos lotes e as data de fabricacdo e validade estdo impressos no cartucho do medicamento.
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e lactagao: como nao foram realizados estudos sobre o uso de cloridrato de sibutramina em pacientes gravidas ou
amamentando, o medicamento n&o deve ser usado durante a gravidez e a amamentagéo sem orientacao medica.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu termino.

Informe ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao: o cloridrato de sibutramina deve ser usado apenas sob orientacao médica. As capsulas devem
ser ingeridas pela manha, com um pouco de liquido, antes ou apds a alimentagao. Siga a orientagdo do seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Interrupgéo do tratamento: no interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas: o cloridrato de sibutramina geralmente é bem tolerado, mas alguns pacientes podem apresentar dor de
cabega, insonia, delirio, parestesia, nduseas, taquicardia, hipertensao, palpitagoes, vasodilatagao, piora da hemorrdida,
constipacao, sede, edema generalizado, edema periférico, sudorese, alteragoes do paladar, secura da boca.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

No cas%de reagdes alérgicas, interrompa o tratamento com cloridrato de sibutramina e informe prontamente o ocorrido ao
seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Ingestao concomitante com outras substancias: ndao é recomendado o uso de bebidas alcodlicas juntamente com o
cloridrato de sibutramina.

O cloridrato de sibutramina é contra-indicado a pessoas com histéria de anorexia nervosa, pessoas que estejam tomando
medicamentos inibidores da monoaminooxidase (IMAOs), ou medicamentos supressores do apetite de agéo central.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Contra-indicagées e P ¢bes: o cloridrato de sibutramina é contra indicado a pessoas alérgicas & sibutramina. Avise o

seu médico se vocé for alerglco a sibutramina ou aos outros componentes da férmula do medicamento. Avise seu médico se
apresentar alguma reagéo alérgica durante o tratamento.

Informe seu médico, especificamente, se estiver tomando, ou se for tomar medicamentos como agentes redutores do peso,

descongesnonantes nasais, antidepressivos, anmusslgenos litio, medicamentos para enxaqueca ou outros medicamentos

que nao precisam de receita médica para serem adquiridos.

Informe seu médico se existe historia de anorexia nervosa, bulimia nervosa ou outras desordens na alimentagéo, e

conhecimento, intencéo ou suspeita de gravidez e amamentaqao para receber uma orientagao cuidadosa. Informe ao seu

médico sobre a presenca de pressao alta, doengas cardiacas presentes ou passadas, epilepsia ou crises convulsivas prévias,

?Iaucoma, depresséo e outras doencas. Em pessoas sob tratamento com cloridrato de sibutramina, a presséo arterial e a
requéncia cardiaca devem ser controladas periodicamente.

Durar&te %tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar

prejudicadas.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
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NAO USE MEDICAMENTO SEM CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
INFORMAGAO TECNICA

Descricao: o cloridrato de sibutramina é administrado via oral para o tratamento da obesidade, sendo identificado
quimicamente como uma mistura racémica dos enantiomeros (+) e (-) do cloridrato de 1-(4 clorofenll) N, N-dimetil-a-(2-
metilpropil)- ciclobutanometanomina monoidratado. E um pé cristalino, branco a branco leitoso, com solubilidade 2,9 mg/mL
em agua com o pH 5,2. Seu coeficiente de separagdo em octanol-égua é de 30,9 em pH 5,0.

Mecanismo de ago: a sibutramina exerce seus efeitos terapéuticos através da inibicao da recaptagéo da noroadrenalina,
serotonina e dopamina. A sibutramina e seus principais metabélitos farmacologicamente ativos (M1 e Mz) ndo agem através
da liberagao de monoaminas.

Farmacodinamica: a sibutramina exerce suas agdes farmacoldgicas predominantemente através de seus metabdlitos amino
secundério M e primario Mz, que séo inibidores da recaptacéo da noradrenalina, e serotonina (5-hidroxitriptamina, 5-HT) e
dopamina. O composto de origem, a sibutramina, € um potente inibidor da recaptacéo de serotonina. Em tecido cerebral
humano M+ e Mz inibem também a recaptagéo de dopamlna in vitro, mas com uma poténcia trés vezes mais baixa do que a
inibicao da recaptagéo de serotonina ou noradrenalina. Amostras plasmatlcas obtidas de voluntarios tratados com sibutramina
causaram inibi¢ao significativa tanto da recaptagéo de noradrenallna (73%) quanto da recaptagao de serotonina (54%), mas
sem inibi¢&o significativa da recaptacé@o da dopamina (16

A sibutramina e seus metabdlitos Mi e M néo s&o agentes liberadores de monoaminas e também nao sdo IMAOs. Eles ndo
apresentam afinidade para um grande nimero de receptores de neurotransmissores, incluindo os receptores serotoninérgicos
(5-HT4, 5-HT1a, 5-HT1s, 5-HTza, 5-HTzc), adrenérgicos (g B3, al e a2), dopammerglcos (D1 e D), muscarinicos,
histaminérgicos (H1), benzodiazepinicos € glutamato (NMDA). Em modelos experimentais em animais utilizando ratos magros
em crescimento e obesos, a sibutramina produziu uma redugéo no ganho de peso corporal. Acredita-se que isto tenha
resultado de um impacto Sobre ingestdo de alimentos, isto é, do aumento da saciedade, mas a termogénese aumentada
também contribui para a perda de peso. Demonstrou-se que estes efeitos foram mediados pela inibicdo de recaptacao da
serotonina e noradrenalina.

Farmacocinética: a sibutramina é bem absorvida e sofre extenso metabolismo de primeira passagem. Os niveis plasmaticos
maximos (Cmax) foram obtidos 1, 2 horas apés uma unica dose oral de 20 mg de cloridrato de sibutramina monoidratada, e a
meia-vida do composto pnnclpal éde 1,1 horas.

Os metabdlitos farmacologicamente ativos M1 e M2 atingem Cmax em 3 horas, com meia-vida de eliminagéo de 14 e 16 horas,
respectivamente. Foi demonstrada uma cinética linear acima da variagao de dose de 10 a 30 mg, sem qualquer alleragao
dose-dependente na meia-vida de eliminagao, mas com um aumento nas concentragoes plasmaticas proporcional a dose.
Sob doses repetidas, as concentragoes no estado de equilibrio dos metabdlitos M1 e M2 szo alcangados dentro de quatro
dias, com um aciimulo de aproximadamente o dobro.

A farmacocinética da sibutramina e seus metabélitos em individuos obesos, é semelhante aquela observada em individuos
de peso normal. Dados relativamente limitados disponiveis até o momento nao fornecem evidéncias de uma diferenca
clinicamente relevante na farmacocinética em homens e mulheres. O perfil de farmacocinética observado em individuos
idosos sadios (idade média de 70 anos) foi semelhante aquela observada em individuos sadios mais jovens. Em individuos
ccl;m insuficiéncia hepética moderada, a biodisponibilidade dos metabdlitos ativos foi 24% mais elevada apés dose Unica de
sibutramina.

O indice de ligacéo as proteinas plasmaticas da sibutramina e seus metabdlitos M1 e M2 é de 97%, 94% e 94%,
respectivamente. O metabolismo hepatico € a principal via de eliminacéo da sibutramina e de seus metabdlitos ativos M1 e
M2. Outros metabdlitos (inativos) sao excretados principalmente através da urina, com uma proporgao na urina: fezes de

Estudos com microssomos hepaticos in vitro mostraram que CYP2A4 ¢ a principal isoenzima do sistema citocromo P450
responsavel pelo metabolismo da sibutramina. /n vitro nao houve indicagéo de uma afinidade com CYP2D6, que possui uma
baixa capacidade enzimética, estando envolvido em interagdes farmacocinéticas com vérias substancias. Outros estudos in
vitro mostraram que a sibutramina n&o apresenta efeito_significativo sobre a atividade das principais isoenzimas P450,
incluindo CYP3A4. Foi demonstrado gue as enzimas do citocromo P450 envolvidas no posterior metabolismo do metabéiito
2 (in vitro) sao CYP3A4 e CYP2C9. Embora nao existam dados até o momento, é provavel que o CYP3A4 também esteja
envolvido no posterior metabolismo do metabdlito 1.

Indicagdes: o cloridrato de sibutramina estd indicado para o tratamento da obesidade quando a perda de peso esta
clinicamente indicada; deve ser usado em conjunto com dieta hipocaldrica e exercicios, como parte de um programa de
gerenciamento de peso, quando somente a dieta e exercicios comprovam-se ineficientes.

Asibutramina é recomendada para pacientes obesos com um indice de massa corporal inicial (IMC) maior ou igual a 30Kg/m?,
ou maior ou igual a 27 Kg/m® na presenca de outros fatores de risco (ex: hipertensao arterial, diabetes, dislipidemia)

Contra-indicagoes: o cloridrato de sibutramina é contra-indicado a pacientes com histéria de ou presenca de transtornos
alimentares. O cloridrato de sibutramina € contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a sibutramina ou a
gualquer outro componente da férmula. E também contra-indicado em casos de conhecimento ou suspeita de gravidez e

urante a lactagao. O cloridrato de sibutramina é contra-indicado a pacientes recebendo inibidores da monoaminooxidase. E
recomendado um intervalo de pelo menos duas semanas apds a interrupgao dos IMAOS antes de iniciar o tratamento com
sibutramina (ver interagdes medicamentosas). O cloridrato de sibutramina é contra-indicado a pacientes recebendo outros
medicamentos supressores do apetite de agao central.

Precaucdes e adverténcias:
PRESSAO ARTERIAL E FHEQUENCIA CARDIACA: o tratamento com cloridrato de sibutramina foi associado ao aumento da
frequéncia cardiaca e/ou da pressao arterial. A pressao arterial e a frequéncia cardiaca devem ser medidas antes de iniciar
o tratamento com cloridrato de sibutramina e devem ser monitorados em intervalos regulares durante o tratamento. Para
pacientes que apresentarem aumentos significativos constantes da pressao arterial ou da frequéncia cardiaca durante o
tratamento com cloridrato de sibutramina, a redugéo da dose ou descontinuagéo do tratamento devem ser consideradas. O
clorldrato de sibutramina deve ser administrado com cautela a pacientes com hipertensao nao controlada adequadamente
DOENGCA CARDIOVASCULAR CONCOMITANTE: o tratamento com cloridrato de sibutramina foi associado a aumentos da
frequéncia cardiaca e/ou da press@o arterial. Portanto, o cloridrato de sibutramina n&o deve ser utilizado por pacientes com
histéria de doenga arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmias ou acidente vascular cerebral.
GLAUCOMA: o cloridrato de sibutramina deve ser utilizado com cautela por pacientes com glaucoma de angulo fechado.
OUTRAS: causas organicas de obesidade (como por exemplo, hipotiroidismo nao tratado) devem ser excluidas antes de
prescrever cloridrato de sibutramina.

HIPERTENSAO PULMONAR: embora a sibutramina n&o tenha sido associada a hipertensdo pulmonar, determinados
agentes redutores de peso de acao central que causam a liberagao de serotonina nas terminagées nervosas (mecanismos
de acao diferentes da sibutramina) foram associados a hipertensao pulmonar, uma doenca rara, mas letal. Nos estudos
rel;allzados antes da comercializagdo da sibutramina, nao foram relatados casos de hipertensao pulmonar com capsulas de
sibutramina.

EPILEPSIA: o cloridrato de sibutramina deve ser utilizado com cautela em pacientes com epilepsia.

DISFUNGAO HEPATICA/RENAL: o cloridrato de sibutramina n&o foi avaliado sistemicamente em pacientes com insuficiéncia
hepatica ou renal graves, Portanto, o cloridrato de sibutramina nao deve ser administrado nesses pacientes.

DISTURBIOS HEMORRAGICOS: Foram relatados casos de sangramento em pacientes tratados com sibutramina. Enquanto
a relagao causa-efeito nao for esclarecida, recomenda-se cautela em pacientes predispostos a apresentarem episodios de
san%ramemo  naqueles em uso de medicamento que sabidamente afetam a hemostasia ou fungao plaquetaria.
INTERFERENCIA COM O DESEMPENHO MOTOR E COGNITIVO: embora a sibutramina nao afete o desempenho
psicomotor e cognitivo em voluntario sadios, qualquer medicamento de agdo no SNC pode prejudicar julgamentos,
pensamentos ou habilidade motora.

ABUSO: embora os dados clinicos disponiveis ndo tenham evidenciado abuso com a sibutramina, os pacientes devem ser
moméorados cuidadosamente quanto a antecedentes de abuso de drogas e observados quanto a sinais de uso inadequado
ou abuso.

USO DURANTE A GRAVIDEZ: embora estudos em animais tenham mostrado que a sibutramina nédo é teratogénica, a
seguranca do uso da sibutramina durante a gestagao humana nao foi estabelecida e, por esta razao, o emprego de cloridrato
de sibutramina, durante a gestagao nao é recomendado. Mulheres com potencial para engravidar devem empregar medidas
de contracepcao adequadas durante o tratamento com cloridrato de sibutramina. As pacientes devem ser advertidas a
notificar o médico se engravidarem ou se pretenderem engravidar durante o tratamento.

USO DURANTE A LACTAGAO: nao é conhecido se a sibutramina os seus metabdlitos sdo excretados no leite materno,
portanto 0 emprego de cloridrato de sibutramina durante a lactagédo nao é recomendado. A paciente devera notificar seu
medico se estiver amamentando.

USO EM CRIANCAS: a seguranca e eficacia de cloridrato de sibutramina em criancas com menores de 16 anos de idade
ainda n&o foi determinada.

Interagoes medicamentosas: substancias de agéo sobre o SNC: o uso de cloridrato de sibutramina concomitgntemente com
outras drogas de acdo no SNC, particularmente agentes serotoninérgicos nao foi sistematicamente avaliado. E aconselhavel
cguterlta se z;lorldrato de sibutramina for administrado com outras drogas de agd@o central (ver contra- indicacbes e
adverténcias,

Inibidores da monoaminooxidases (IMAOS): o uso concomitante de cloridrato de sibutramina com inibidores da
monoaminooxidase (IMAOS) é contra-indicado. Deve haver um intervalo minimo de 2 semanas ap6s interrupgao dos IMAOS
antes de iniciar o tratamento com cloridrato de sibutramina (ver contra-indicagdes).

Sindrome serotoninérgica: a condigao rara, mas grave, do conjunto de sintomas denominados de “sindrome serotoninérgica”
também foi relatada com o uso concomitante de inibidores seletivos da recaptacéo da serotonina e agentes terapéuticos da
enxaqueca. A sindrome serotoninérgica também foi relatada com o uso concomitante de dois inibidores de recaptacéo da
serotonina. Considerando que o cloridrato de sibutramina inibe a recaptagéo de serotonina, de modo geral, ndo deve ser
administrado com outros agentes serotoninérgicos. Entretanto, se tal combinagao for indicada clinicamente, & necessaria a
observacéo apropriada do paciente.

Substancias que podem aumentar a pressao arterial e/ou a frequéncia cardiaca: o uso concomitante de cloridrato de
sibutramina e outros agentes que podem aumentar a presséo arterial e/ou a frequéncia cardiaca nao foi sistematicamente
avaliado. Esses agentes incluem determinados medicamentos descongestionantes, antitussigenos, antigripais e antialérgicos
que contém substancias como a efedrina ou pseudoefedrina. Deve-se ter cautela quando prescrever cloridrato de sibutramina
a pacientes que utilizam esses medicamentos.

Substancia inibidora do metabolismo do citocromo P450 (3 A4 ), a administracao concomitante de inibidores enzimaticos tais
como o cetoconazol, a eritromicina e a cimetidina podem aumentar as concentrages palsmaticas da sibutramina.
Recomenda-se cautela na administragao concomitante da sibutramina com outros inibidores enzimaticos.

Alcool: administragao concomitante da dose tnica de sibutramina com alcool no resultou em interagoes com alteragdes
adicionais no desempenho psicomotor ou fungdes cognitivas. Entretanto, o uso concomitante de excesso de &lcool com
cloridrato de sibutramina n&o é recomendado.

Contraceptivos orais: a sibutramina n&o afeta a eficacia dos contraceptivos orais.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas: embora a sibutramina néo afete a capacidade psicomotora ou as
fungdes cognitivas em individuos saudéveis, qualquer droga de agdo no SNC pode afetar as habilidades do pensamento,
julgamento e motoras.

Abuso: enquanto dados clinicos ndo demonstraram evidéncia de abuso com sibutramina, os pacientes com histéria de abuso
de drogas devem ser cuidadosamente monitorados e observados quanto a sinais de abuso e uso impréprio.

ais e em laboratoriais: reacoes durante estudos clinicos: a maior parte dos
efeitos colaterais relatados ocorreu no Inicio do tratamento com sibutramina (durante as primeiras quatro semanas). Sua
ravidade e frequéncia diminuiram no decorrer do tempo. Os efeitos, em geral, nao foram graves, nao levaram a
lescontinuagao do tratamento e foram reversiveis. Os efeitos colaterais observados nos estudos clinicos de fase I / Il sdo
relacionados a seguir por 6rgao/sistema (muito comuns > 1/10; comuns < ou igual 1/10 e >1/100).

F énci: Efeitos i i
Sistema cardiovascular Comuns Taquicardia
(ver informagdes abaixo) Palpitagdes
Aumento da pressao
Arterial / hipertensao
Vasodilacao (ondas de calor)
Sistema gastrintestinal Muito comuns Constipagao
Comuns Néusea

Piora da hemorréida

Sistema Nervoso Central Muito comuns Boca seca, insénia

Comuns Delirios, parestesia, cefaléia, ansiedade
Pele Comuns Sudorese
Funcbes sensoriais Comuns Alteracoes do paladar
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