cloridrato de
sibutramina

monoidratado M__,Ed/ Y.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Capsula - Embalagens contendo 10 ou 30 cdpsulas de 10 mg ou 15 mg.
US0 ADULTO - USO ORAL

COMPOSICOES

Cada capsula de 10 mg contém:

cloridrato de sib N3 MorOKIIA0O ..o
equivalente a 8,37 mg de sibutramina.

(exciplente: celulose microcristaling, didxido de silico coloidal, estearato de
magnésia e lactase monoidratadal.
Cada capsula de 15 mg contém:
clondrato de sibutramina monoidratado
equivalente a 12,55 mg de sbutramina.

(excipiente: celudose microcristaling, dicxido de silico coloidal, estearato de
magnésia e lactase monoidratada).

INFORMAGOES AO PACIENTE

* Acao esperada do medicamento: coridrato de sibutraminag monodratado
& um medikamento de 150 oral para o tratamento da obesidade (excesso de
peso) que leva 3 perda de pesa, através de um duplo mecanismo: redugao da
ingestao de alimentos pelo aumente da sadedade e diminuigdo da fome; e
prevencaa do declinie do gasto ensrgético que segue a perda de peso.

0 cloridrato de sibutramina monoidratado deve ser usado como parte de um
programa de perda de peso, supenisionado pelo seu médico, e que deve induir
uma dieta com reducao de calorias e atividade fisica apropriada.

Cada pessoa responde diferentemente 20 tratamento com cloridrata de
sibutramina monoidratado, quando usado como parte de um programa de
perda de peso. Seu médico deverd ser notificado no case de variagdes das
respastas iniclals esperadas, para que ele possa reavallar sua situagso. Seu
midico pode, por exemplo, indicar um aumento ou uma reducdo na dasagem
de doridrato de sibutramina monoidratado.

* Cuidados de armazenamento: o produto deve ser guardado dentro da
embalagem original em temperatura ambiente (entre 15°C & 30°C) e protegide
de umidade.

* Prazo de validade: 24 meses a pantir da data de fabricagao, impressa na
embalagem externa do produto. Nao utilize o medicamento se o prazo de
validade estiver vencido, Pode ser prejudicial & sua saide.

* Gravidez e amamentagao: como nao foram realizados estudos sobre o
uso de cloridrato de sibutramina monoidratado em pacientes gravidas ou
amamentando, o medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e a
amamentacao, Informe seu médio a ocorréndia de gravidez na vigénda do
tratamento ou apos o seu término. Informe ao seu médico se estiver
amamentando.

* Cuidados de administracio: clondiato de s ina monoidratada deve
ser utilizado apenas sob arientagdo médica, Siga a orientagao do seu médico,
respeitando sempre os hardrios, as doses e a duragao do tratamento. As capsulas
devem ser ingerdas pela manha, com um pouco de liguido, antes ou apds a
alimentagio,

* Interrupgdo do tratamento: nao interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

* Reacdes adversas: cloridrato de sibutramina manosdratado geralmente &
bem tolerado, mas alguns pacientes podem apresentar dor de cabega, msénia,
deliria, parestesia, nauseas, taquicardia, hipertensao, palpitagoes, vasodilatagaa,
piora da hemorréuda, constipagdo, sede, edema generalzado, edema periférico,
sudorese, alteracies do paladar, secura da boca, Informe seu médico o
Outras: causas organias de cbesidade {como por exemplo
hipotreidismo ndo tratado) devern ser excluidas antes de prescrever
doridrato de sibutramina monadatado.

PRECAUCOES

Hipertensio pulmonar: embora a sbutramina ndo tenha sido
asseciada a hipertensao pulmaonar, determinados agentes redutores
de peso de agdo central que causam a liberagdo de serotonina nas
terminagdes nenvosas (mecansmo de agdo diferente dasibutramina)
foram asseciados com hipertensao pulmonar, uma doenga rara, mas
letal. Nos estudos realizados antes da comercializa¢ao da
siutraming, ndo foram relatados casos de hipertensdo pulmonar
com capsulas de sibutramina.

Epilepsia: cloridrato de sibutramina monoidatado deve ser utiizado
com cautela em pacientes com epilepsia.

Disfungdo renal: sbutramina deve ser utilzada com cautela em
pacientes com msuficéndia renal leve a moderada. A sibutramina
ndo deve ser utiizada em pacientes com msuficiéncia renal grave,
mncdundo pacentes com msuficéndia renal em estigio avanqado e
que realzam didlse (ver: Farmacocinética: insuficiéncia renal).
Disfungdo hepatica: doridrato de sibutramina monoidatado nao
foi avaliado sstematicamente em padientes com msuficénaa
hepatica. Portante, o doridrato de sibutramina monoidratado nio
deve ser adminstrado nesses pacientes.

Distirbios hemorragicos: foram relatados casos de sangamento
am pacientes tatados com sbutramina. Enquanto a relagdo causa-
efeito nao for esdarecida, recomenda-se cautela em pacientes
predispostos a apresentarem episddios de sangramento e naqueles
am uso de medicamentos que sabidamente afetam a hemostasia ou
a fungdo plaquetdria.

Interferéncia com o desempenho motor e cognitivo: embora
a sibutraming ndo akete o desempenho psicomotor e cognitive em
voluntdrios sadios, qualkquer medicamento de a¢io no SNC pode
prejudicar julgamentos, pensamentos ou habilidade motora.
Abuso: embora os dados clinicos disponiveis ndo tenham
evidencdiado abuso com a sibutramina, os pacientes devem ser
monitorados cudadesamente quanto a antecedentes de abuso de
drogas e observados quanto a smas de uso madequado ou abuse.
Uso durante a gravidez: embora os estudos em animas tenham
mostrado que a sibutramina ndo é teratogénica, a sequanga do uso
da sibutramina durante a gestagao humana ndo foi estabelecida ¢,
por estarazan, o empreqode dondmato de sibutaming monodratado
durante a gesta¢ao ndo é recomendado. Mukheres com potencial de
engravidar devem empregar medidas de contracepqac adequadas
durante o tratamento cm doridato de sibutamina monoidratado.
As pacientes devem ser advertidas a notificar 0 médico se
engravidarem ou se pretenderem engravidar durante o tratamento.
Uso durante a lactagdo: nio ¢ conhecdo se a sbutamina ou
seus metabolitos sdo excretados no leite matemo, portanto, o
emprego de cloridrato de sibutramina monoidratado durante a
lactagdo ndo érecomendado. A paciente deverd notificar seu médico
se estiver amamentando.

Usoem criancas: a sequanca e efiaca de doddratode sibutiamina
monosdratade em criangas com menos de 16 anos de idade anda
nao foi determinada.
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aparecimento de reagoes desagradaveis. No caso de reagoes alérgicas,
interrompa o tratamento com doridrate de sibutramina moncidratado e infarme
prontamente o ocormndo 30 sau médico,

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.”

* Ingestao concomitante com outras substancias: nao & recomendado
o uso de bebidas alcodlicas juntamente com cloridrato de sibutramina
monoidratado.

Nao é recomendado o uso concomitante de cloridrato de sibutramina
monoidratade com indidores da menoaminanidase (IMAQs), medicamentos
de agdo central, inibidores da recaptacac da seratonina, medicamentos para
enxaqueca, descongestionantes, antitussigenos, antigripais e antialérgicos que
contenham efedrina ou pseudoefedring, inibidores do citocromo P45S0.
Infarme seu médico sobee qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inico ou durante o tratamento,

* Contra-indicagbes: cloridrato de sbutramina monoudratado é contra-
indicado em pessoas alérgicas a sibutramina. Avise o seu médico se vocé for
alérgico 3 sibutraming ou 208 outros companentes da fdrmula do medicamenta.
Avise 0 seu médico se apresentar alguma reagao akérgica durante o tratamento.
Informe seu médico, especificamente, se estiver tomando, ou se for tomar
medicamentos como, agentes redutares do peso, descongestionantes nasais,
antidepressivos, antitussigenos, medicamentos para enxagueca ou outros
medicamentos que nao predsam de receita médica para serem adquiridos.
Informe seu médico caso exista histdna de anorexia nervosa, bulmia nervasa
ou outras desordens na alimentagio, € conhedmenta, intengio ou suspeita de
gravidez e amamentagao, para receber uma orientagdo cuidadosa.

Informe seu médio sobre a presenca de pressdo alta, doengas cardlacas
presentes ou passadas, epilepsia ou crises convulsivas préuias, glaucoma,
depressao e outras doengas, Em pessoas sob tratamento com doridrato de
sibutramina monoidratado 3 pressao arterial e a freqiénda cardiaca devem
ser controladas penodicamente.

Disfungdo renal. sibutramina deve ser utilizada com cautela em pacientes com
insuficiénda renal leve a moderada, A sibutramina nao deve ser utilizada em
pacientes com insufidéncia renal severa, incluindo pacentes com insufiiéncia
renal em estagio avangada e que realizem didlse.

Durante o tratamenta o paciente nda deve dirigir veiculos ou aperar maquinas,
pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.

Para quaisquer outras informagtes adickonals sobre cloridrato de sibutramina
monoidratade ou perda de peso, por favor, converse com o seu médico, Se
necessario, entre em contato com o Servigo de Informagdes Medley,
gratuitamente pelo telefone 0800-7298000.

“NAD TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Descricao

0 dorndrato de sibutramna monaidratado € administrado via oral para o
tratamento da cbesidade, sendo identificada quimecamente como uma mistura
racémica das enantidemeras (+) e {-) do doridrato de 1-(4-clorofenil)-NN-
dimetil-a-(2-metilpropd) <iclob i idratado. Sua formuta
empirica & C;H,,CINO. £ um pé cristaling, branco a branco leitoso, com
solubilidade 2,9 mgimL em agua com pH 5,2 Seu coeficiente de separagao
em octanol-agua € de 30,9 em pH 5,0.

Mecanismo de acao

Asibutraming exsrce seus efeitos terapbuticos atravis da inibigso darecaptacio
da noradrenaling, serotonina e dopamina. A sibutramina e seus principais
metabilitos farmacalogicamente ativas (M, e My} ndo agem atraves da liberagio
de monoaminas.

Farmacodindmica

A sibutramina exerce suas agdes farmacoldgicas predominantemente através
de seus metabolitos amino secundario (M,) e primario (M,), que s30 inibidores
da recaptagdo de noradrenaling, serotenina (5-hidrawtriptamina, 5-HT) e

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Substancias de acao sobre o SNC: o uso de dondrate de
sibutramina monoidatado concomitantemente com outras drogas
de acdo no SNC, particularmente agentes serotoninérgicos, ndo foi
sistematicamente avaliado. £ aconsehivel cautela se o doridrato
de sibutramina monoidratado for adminstrado com outras drogas
de agdo central (ver Contra-indicacbes e Adverténcias).
Inibidores da monoaminoxidase (IMAOs): ¢ uso concomitante
de doridrato de sbutramina monoidratado com mibidores da
monoaminoxidase (IMAOs) é contra-indade. Deve haver um
intervalo minimo de 2 semanas apds interrup¢ao dos IMAOs antes
de miciar o tratamento com coridrato de sibutramina monoidratado
(ver Contra-indicacdes).

Sindrome serotoninérgica: a condido rara, mas grave, do
conjunto de sintomas denominados de "sindrome serotoninérgica”
também foi relatada com o uso concomitante de mibidores seletivos
da recapta¢ao da serotonina e agentes terapéulicos para enxaqueca.
A sindrome serotoninérgica também foi relatada com o uso
concomitante de dows indbidores da recaptagdo da serotoning.
Considerando que dordrato de sibutraming monoideatado mibe a
recaptacao de serotoning, de modo geral, ndo deve ser adminstado
juntamente com outros agentes serotoninérgicos. Entretanto, se tal
combinagdo for ndicada cinicamente, é necessaria a observag@o
apropriada do paciente.

Substancias que podem aumentar a pressao arterial e/ou a
frequéncia cardiaca: o uso concomitante de dordrato de
sibutramina monoideatado e outros agentes que podem aumentar a
pressao arterial efou a freqliéncia cardiaca ndo foi sstematicamente
avaliado. Esses agentes incluem determinados medicamentos
descongestionantes, antitussigencs, antigripais e antiakrgicos que
contém substincias como a efedrina ou pseudoefedrina. Deve-se
ter cautela quando prescrever cloridrato de sibutramina
monoidmtade a pacentes que utilzam esses medicamentos.
Substancias inibidoras do metabolismo do citocromo P450
(3A): a adminstragio concomitante de mibidores enzimaticos tas
como o cetoconazol, a eritromicing e a dmetidina podem aumentar
as coneentragdes plasmaticas da sibutramina. Recomenda-se cautela
na adminstragao cncomitante da sibutramina com outros mibidores
anzimaticos.

Alcool: a administra¢io concomitante de dose (nicade sibutramina
com akeol nde resultou em interagdes com alteragdes adiconais do
desempenho psicomotor ou fungdes cognitivas. Entretanto, o uso
concomitante de excesso de dlcool com dordrato de sibutramina
monoidmtade ndo é recomendado.

Contraceptivos orais: a sbutamma ndo afeta a efcaca dos
contraceptivos oras.

REACOES ADVERSAS

Reacdes durante estudos dinicos:

A maior parte dos efeitos colaterais relatados ocorreu no micio do
tatamento com sibutramina (durante as primeiras quatro semanas).
Sua gravidade e freqiéncia diminuiam no decorrer do tempo. Os
efeitos, em geral, ndo foram graves, ndo kevaram a descontinuagao
do tratamento e foram reversivess. Os efeitos colateras observados
nos estudos clinicos de Fase Il £ 1ll s3o relacionados a seguir por
drgdo [ sstema (muito comuns > 1/10; comuns = 1/10 e > 1/100).

dopamina. O composto de origem, a sibutramina, € um potente inibidor da
recaptacao de serotonina. Em teddo cerebral humano, M, & M, inibem também
a recaptagdo de dopamina in witro, mas com uma poténcia trés vezes mais
bata do que a nibkao da recaptagac de serotoning ou noradrenaling. Amastras
plasmatias obtidas de voluntarias tratados com sibutraming causaram inibigo
significativa tanto da recaptacao de noradrenabina (73%) quanto da recaptacso
de serotanina (54%), mas sem inibigio significativa da recaptagdo da dopamina
(16%).A sibutramina e seus metabdlitos (M, e M,) nao sao agentes liberadores
de monoaminas e também ndo sdo IMADs. Eles ndo apresentam afinidade
para um grande ndmera de receptores de neuratransmissores, induindo os
receplores serotoninérgicas (S-HT,, SHT, 5-HT,, 5-HT,,, 5-HT,.), adrenérgicos
(B, B, B, @, & a,), dopaminérgios (D, e D), muscarinicos, histaminérgicas
(H,), benzodiazepinicos e glutamato (NMDA). Em modelos experimentais em
animais utilizando ratos magros em crescimento e obesos, a sibutramina
produziu uma reducao no ganho de pesa corporal, Acredita-se que isto tenha
resultado de um impacto sobre a ingestao de almentas, isto &, do aumento da
sadedade, mas a termogéness aumentada também contribuly para a perda
de peso. Demanstrau-se que estes efeitos foram mediados pela inibigio da
recaptagao de serotonina  noradrenaling,

Farmacocinética

Geral

A sibutramina & bem absorvida e sofre extenso metabolismo de primeira
passagem. Os niveis plasmaticos maximos (C ) foram obtidos 1,2 horas apds
uma Gnka dase oral de 20 mg de doridrato de sibutramina moneldratado, e a
meia-ida do composto princpal @ de 1,1 haras

Os metabdlitos farmacologicamente ativos M, e M, atingem C,, em 3 horas,
com meia-wida de eliminagao de 14 & 16 horas, respectivamente.

Foi demonstrada uma cinética linear nas doses entre 10 a 30 mg, sem qualquer
eragdo dose-dependente na meia-vida de eliminagdo, mas com um aumento
nas concentragdes plasmaticas proporcional a dose. Sob doses repetidas, as
concentragbes no estada de equilibeio dos metabolitos M, & M, sae alcangadas
dentro de quatro dias, com um acimulo de apeoximadamente o dobeo,

A farmacocinética da sibutramina e seus metabdlitos em individuos obesos &
semelhante 3quela observada em individuos de peso nomal.

0 indice de ligac3o as prateinas plasmaticas da sibutramina e seus metabdlitos
M, e M, é de 97%, 94% ¢ 94%, respectivamente. O metabolismo hepético é a
principal via de efminacao da sibutramina e de seus metaboiitos ativos M, e
M,. Outros metabdlitos (inativos) M, & M, sao excretados principalmente através
da urina, com uma propor¢do urina:fezes de 10:1,

Estudos com microssomos hepaticos in vitro mostraram que o CYP3A4 ¢ a
principal isoenzima do sistema citocromo P450 respansavel pelo metabolismo
da sibutramina. In witro n3o houve indiacdo de uma afinidade com CYP206,
que possui uma baixa capacidade enzimatica, estando envolvido em interacdes
farmacocinéticas com varias substancias. Outros estudos i witro mastraram
que a sibutramina ndo apresenta efeito significativo sobre a atividade das
princpas isosrzimas P450, induindo CYPIAS. For demorstrado que as erzimas
do citocroma P450 ervohidas no posterior metabalismo do metabdlita 2 (in
vitra) sao CYP3A4 e CYP2C9. Embora nao existam dados até 0 momenta, &
prowavel que o CYP3AA também esteja enwolvido no posterior metabolismo
da metabdlito M,

Populagbes especiais

Sexo: dados relativamente limitados disponiveis até o momento ndo fornecem
eyidéncias de uma diferenga clinicamente relevante na farmacocinética em
homens e mulheres,

Pacientes idosos: o perfil farmacocinético observado em individuos idosas
sadios {idade média de 70 ancs) fol semelhante aquele cbservado em individuos
sadics mais jovens,

Insuficiéncia renal: estudou-se a distribuigdo dos metabolitas da sibutramina
M., M,, M. e M, em pacientes com diferentes graus de insuficénda renal. Este
procedimento ndo fol realizada para a sibutramna.

A drea sobre a curva (ASC) dos metabdlitas ativos M, e M, em geral, nde foi

Sstema Freqiiéncia Efeitos ndesejavers
Sistema Comuns Taquicardia
cardiovasular Palpitagdes
{ver mformagdes Aumento da pressao
abaixo) arterial [ hipertensao

Vasedilatagao (ondas
de calor)
Sistema Muito comuns | Constipagdo
gastrintestinal
Comuns Nauseas
Piora da hemorrdida
Sistema Muito comuns | Boca seca, Insdnia
nervoso cental
Comuns Delirios, Parestesia,
Cefakdia, Ansiedade
Pele Comuns Sudorese
Fungges Comuns Alteragées do paladar
sensorias

Hipertensao e aumento da freqiiénda cardiaca em estudos
clinicos: foram observados aumentos da pressio arterial sistdlica e
diastélica de repouso na variagdo entre 1-3 mmHg, e aumentos da
freqiéncia cardiaca de 3-5 batimentos por minuto. Em relagao ao
placebo, um paquenc ndmero de pacientes apresentou aumentos
constantes da pressao arterial e da frequéndia cardiaca em repouso.
Nos estudos controlados com placebo, eventos advesos dinicamente
relevantes que foram associados a aumentos da pressio arterial e
dafrequéncia cardiaca foram rares no grupo tratade com sibutmmna
@ ocorreram com a mesma madénda daquela observada no grupo
tratado com placebo.

Reacdes observadas nos estudos de Fase IV ou na
farmacovigilanda pos-comercializacdo: os eventos adversos
observados estao relacionados a sequir, por drgdo/ sstema:
Sistema hematolégico e linfatico: trombocitopenia.

Sistema imunolégico: foram relatadas reagdes de hipersen-
sibibidade akémia variando desde leves erupgdes cutaneas e urticaria
até angioedema e anafilada.

Transtomos Psiquidtricos: raramente foram relatados casos de
depressdo, iéias suiidas e suicidio em pacientes tratados com
sibutramina. Entretanto, a relagdo causal nao foi estabelecda entre
a ocorréncia dessas reagdes e o uso de sibutramina. Se ocorrer
depressio durante o tatamento com sbutramina, é necessana uma
avaliagdo do paciente.

Sistema nervoso: convukdes, alteragio transitdria de memdna
recente.

Distarbios oculares: turvagio visual.

Distarbios cardiacos: fornilacao atnal.

Sistema gastrintestinal: diarréia e vémitos.

Pele e tecido subcutineo: alopecia, erupgdes cutineas urlicana.
Rins / alteragdes urinarias: retencdo urmdria e nefrite mtersticial
aquda.

afetada pela presenga de disfungdo renal. Em padentes com insuficiéncia renal
avancada que realizam didlise, a ASC do metabdlito M, era metade da
apresentaca par pacientes noemas (CLer = 80 mU/min). A ASC dos metabdbtes
inativas M; e M, aumentou 2 a 3 vezes na presenca de disfungao moderada
(30 mL'min, Clor = 60 mL'min), 8 3 11 vezes em pacientes com disfungao
grave {CLar = 30 mUmin) e 22 a 33 vezes em padentes com disfungao renal
em es13g0 avangada e que realizem didlise, quando comparadas com indwiducs
sadios. Aproximadamente 1% da dose oral € encontrada no dialisado, assotiado
aos metabdlitos M, e M, durante o processo de hemodialise. Os metabditos
M, & M, nao s3o encontrados no didisado.

A sibutramina ndo deve ser utilizada em pacientes com insuficiéncia renal
grave, incluindo padentes em estagio avangado e que realizam dialise.
Insuficiéncia hepatica: em indniduos com Insuficénda hepatica moderada,
a biodispondilidade dos metabdlitos ativos foi 24% mais elevada apds dose
Gnica de sibutramina,

INDICACOES

0 cloridrato de sibutramina monoidratado estd indicado para o tratamento da
obesidade, ou quando a perda de peso esta dinicamente indicada, deve ser
usado em conjunto com dieta hipocaldrka e exercicias, como parte de um
programa de gerenciamento de peso, quando somente a dieta e exerciios
comprovam-se neficientes.

A sibutramina é recomendada para padentes obesos com um indice de massa
corparal iniial (IMC) = 30 kg'm?, au = 27 kg/im’ na presenga de outros fatares
de risco (ex.: hipertens3o artenial, diabetes, dislipidemia).
CONTRA-INDICACOES

- Pacientes com histéria ou presenca de transtornos alimentares;

- Pacientes com hipersensibilidade conhecida & sibutramina ou a
qualquer outro componente da formula;

- Conhecimento ou suspeita de gravidez e durante a lactagao;

- Pacientes recebendo inibidores da monoaminoxidase. E
recomendado um intervalo de pelo menos duas semanas apds a
interrupgao dos IMAQSs antes de iniciar o tratamento com sibutramina,
(ver Interagdes Medicamentosas),

- Pacientes recebendo outros medicamentos supressores do apetite
de agao central.

ADVERTENCIAS

Pressdo arterial e frequéncia cardiaca: o tratamento com
cloridrato de sibutraminag monoidratado foi associado a aumentos
da frequéncia cardiaca efou da pressao arterial. A pressao arterial e
a frequéncia cardiaca devem ser medidas antes de iniciar o
tratamento com cloridrato de sibutramina monoidratado e devem
ser monitoradas em intervalos regulares durante o tratamento,
Para pacientes que apresentarem aumentos significativos constantes
da pressao arterial ou da freqiéncia cardiaca durante o tratamento
com cloridrato de sibutramina monaidratado, a redugao da dose ou
descontinuagdo do tratamento devem ser considerados. O cloridrato
de sibutramina monoidratado deve ser administrado com cautela
em pacientes com hipertensao nao controlada adequadamente.
Doenca cardiovascular concomitante: o tratamento com
cloridrato de sibutraminag monoidratado foi associado a aumentos
da freqiiéncia cardiaca e/ou da pressao arterial, Portanto, o cloridrato
de sibutramina monoidratado ndo deve ser utilizado em pacientes
com histdria de doenca arterial corenariana, insuficiéncia cardiaca
congestiva, arritmias ou acidente vascular cerebral.

Glaucoma: cloridrato de sibutramina monoidratado deve ser
utilizade com cautela em pacientes com glaucoma de angulo fechado.

Sistema reprodutor: g aculagao anormal (orgasme), impoténaa,
distirbios do cicdo menstrual, metrorragia.

Alteracdes laboratoriais: aumentos reversivels das enzmas
hepaticas.

POSOLOGIA EADMINlSTRA(M

Adose incid recomendada é d2 1 cdpeda de 10mg pardia, pela manhd, com
ousem dimeniagan.

Se 0 paden® ndo perder pelo mencs 2 kg nas primeiras 4 semanas de
tratamento, 0 médico dee coraiderar a reavaliagdo do Yatamento que pode
ndur um aumenp dadose para 15mgou a descontinuagdo dasbutramina.
No caso de tuacso da dose deve-se levar em corsideragdo os indces de
variagio da feqlinoa crdiaca e dapressdo artendl.

Doses aoma de 15 mg a0 diando sbo recomendadas.

0 uso da sbutramina demonsrou ser sequio e efetivo por até 24 messs em
esudos duplo-cego placebo contralados.

SUPERDOSE

A expenénaa de supendose com doridran de sbutraming monoidratado é
limitada.

Os efeins adversos comumente assodados a superdose sio taquicandia,
hipariensio, cefdéia e tontura.

0 tratamento dewe corsistir do emprego de medidas gerais para 0 maruseio
dasuperdose: monitorizag 30 respratina, csohanecessdade; mononzagio
cardiaca e dos sinais wtas, dém das meddas geras de suporte

0s esudos realizados em pacienes cominsulaénciarenal em estago aangado
e que redizam ddise demorstraram que a hemod dise ndo dtera
signficativamente, a quantidade eliminada de metabdites de sibutramina.

PACIENTES IDOSOS

0s estudos clinces com cloridan de sburamina monadratado induiram
apenas um rdmeno reduado de pacientes idoscs. De modo gerdl, a escolha da
dose para esses padentes daveser cauwlos 3, consderando a maor feqlénda
deredu;do da fungdo hepdica, rend ou crdiaca, e da concomiténciade curas
doengas e medcamentos nestes pacientes A famacodnética de indviducs
dasos é discutda na segdo sobre Famacdloga (ver Farmacodinética).
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