L

|

Sentido de Leitura

—

Plenty’

cloridrato de sibutramina

monoidratado M__&e‘” A

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Capsula - Embalagens contendo 10 ou 30 capsulas de 10 mg ou 15 mg.
US0 ADULTO

USO ORAL

COMPOSICOES

Cada capsula de PLENTY® 10 mg contém:

doridrato de sibutramina monoidratado ...
equivalente a 8,37 mg de sibutraming,

{excpente: celulose micracristaling, didda de slicio coloidal, estearato de
magnésio e lactose monoidratada).

Cada cdpsula de PLENTY® 15 mg contém:
cloridrato de sibutramina monoidratada ..
equivalente a 12,55 mg de sibutramina.
{excipiente: celulose microcristalina, didxido de silikio coloidal, estearato de
magnisio e lactose monoidratada).

INFORMACOES AO PACIENTE

* Agio esperada do medicamento: PLENTY® (cloridrato de sibutramina
monoidratada) @ um medicamento de uso oral para o tratamento da cbesidade
{excesso de peso) que leva 3 perda de peso, atrawvés de um duplo mecanismo:
redugdo da ingestdo de almentos pelo aumento da saciedade e diminuigao da
fome; e prevencaa do declinio do gasto energetico que segue a perda de peso,
PLENTY® (cloridrato de sibutramina monoidratado) deve ser usado como parte
de um programa de perda de peso, supervisionado pelo seu médico, e que
deve inchuir uma dieta com redugdo de calorias e atidade fisica apropriada,
Cada pessoa responde diferentemente ao tratamento com PLENTY ® (cloridrato
de sibutramina monoidratado), quanda usado como parte de um programa de
perda de peso. Seu médico devera ser notificado no caso de variagtes das
1espostas Miciais esperadas, para que ele possa reavaliar sua situagao. Seu
médico pode, por exemplo, indicar um aumento cu uma redugdo na dosagem
de PLENTY® (cloridrato de sibutramina monoidratado).

* Cuidados de armazenamento: PLENTY® [cloridrato de sibutramina
monoidratado) deve ser guardado dentro da embalagem original em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido de umidade.

* Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagda, impressa na
embalagem externa do produto. Nao utilize o medicamento se o prazo de
validade estiver vercido. Pode ser prejudicial 3 sua sadde,

* Gravidez e amam do0: como nda foram reakzados estudos sobre o
uso de PLENTY® (dloridrato de sibutramina monoidratado) em pacientes
grinvidas ou amamentando, o medikamento n3o deve ser usado durante a
gravidez e a amamentagdo. Informe seu médico a ocorrénca de gravidez na
vigénia do tratamento ou apés o seu término, Informe ao seu médio se estiver
amamentando.

* Cuidados de administragio; PLENTY® (cloridrato de sibutramina
monoidratado) deve ser utilizado apenas sob orientagdo médica. Siga a
arentacda do seu médico, respeitanda sempre os horarics, as doses e a duragdo
do tratamento. As capsulas devem ser ingeridas pela manha, com um powo
de liguido, antes ou apos a alimentagao.

* Interrupgio do tratamento: ndo interromper o tratamenta sem o
conhedmento do seu médico,

* Reagdes adversas: PLENTY® (doridrato de siutramina monaidratado)
geralmente € bem tolerado, mas alguns pacientes podem apresentar dor de
cabega, insénia, delirio, parestesia, nauseas, taguicardia, hipertensda,
palpitacdes, vasodilatagda, picra da hemorrdida, <onstipacdo, sede, edema
qgeneralizado, edema periférico, sudorese, alteragdes da paladar, secura da boca.
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. No caso de
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reagoes alérgicas, interrompa o tratamento com PLENTY® {cloridrato de
sbutramina monoidratado) e informe prontamente o ocorrido 20 seu médico.
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS "

* Ingestao concomitante com outras substincias: n3a @ recomendado
0 usa de bebidas akodlicas juntamente com PLENTY® (cloridrato de sibutramina
monoidratado).

N30 € recomendada 0 uso conce de PLENTY®{doridrata de sibutramina
monoidratado) com indidores da monoaminaxidase {IMADs), medicamentos
de agdo central, inibidores da recaptagdo da serotoning, medicamentas para
enxagueca, descongestionantes, antitussigenos, antigripais e antialérgicos que
contenham efedrina ou pseudoefedrina, inibidores do ctocromo P450
Informe seu médico sobre qualguer medicamento que esteja usanda, antes do
inicio ou durante o tratamento.

* Contra-indicagoes: PLENTY® (cloridrato de sibutramina monaidratado) &
contra-indicado em pessoas alérgicas a sibutramina, Avise o seu médico se
vocé for alérgico 3 sibutramina ou a0s outros componentes da farmula do
medicamento, Avise 0 seu médica se apresentar alguma reagao alkérgica durante
o tratamento,

Informe seu médico, espedificamente, se estiver tomando, ou se for tomar
medicamentas coma, agentes redutores do peso, descongestionantes nasais,
antidepressivos, antitussigenos, medicamentos para enxaqueca ou outros
medicamentas que ndo precisam de receita médica para serem adquiridos.
Informe seu médico caso exista histdria de anorexia nenvosa, bulimia nervosa
ou outras desordens na alimentagao, e conhecimento, intengdo ou suspeita de
gravidez e amamentagao, para receber uma orientagao cuidadosa,

Informe seu médico sobre a presenga de pressao alta, doengas cardiacas
presentes ou passadas, epidlepsia ou crises corvulsivas prévias, glaucoma,
depressao e outras doengas. Em pessoas sob tratamento com PLENTY®
(cloridrato de sibutramina monoidratado) a pressdo arterial e a freqléncia
cardiaca devem ser contraladas periodicamente,

Disfungdo renaf a sibutramina deve ser utilizada com cautela em pacientes
com insufiiéncia renal leve a moderada, A sibutramina nao deve ser utilizada
em pacientes com insuficiéncia renal severa, incluindo pacientes com
insuficiéncia renal em estagio avancado e que realizem dialise.

Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atengao podem estar prejudicadas.

Para quaisquer outras informages adiconais sobee PLENTY® (cloridrato de
shutramina monoidratado) ou perda de pesa, por favor, corverse com o seu
médico. Se necessario, entre em contato com o Servico de Informacdes Medley,
gratuitamente peko telefone 0800-7298000

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

INFORMACOES TECNICAS

Desarigao

0 choridrato de sibutramina idratado & administrado via oral para o
tratamento da obesidade, sendo identificado quimicamente como uma mistura
racémica dos enantidmeros (+) & (-) da cloridrata de 1-(4-clorafenil)-N,N-
dimetil-ce-{2-metilpropil)-aclobutanometanomina monoidratado. Sua farmula
empirica & € ;HLCl,NO. E um pé cistalino, branco 2 branco leitasa, com
solubilidade 2,9 mg/mL em agua com pH 5,2, Seu coeficiente de separacdo
em octanol-3gua € de 30,9 em pH 5,0.

Mecanismo de agio

A sibutramina exerce seus efeitos terapéuticos através da indbicao da recaptagao
da noradrenaling, seratonina e dopamina. A sibutramina & seus principas
metabélitos farmacologicamente ativos {M, e M,} n3o agem através da
liberagdo de monoaminas.

Farmacodindmica

A sibutramina exerce suas agdes farmacolégias predominantemente através
de seus metabdktos amino secundaria {M,) e primaria (M), gue sae inibidores
da recaptacao de noradrenalina, serotonina (5-hidroxitriptamina, 5-HT) e
dopamina. O compasto de origem, a sibutramina, é um potente inibidar da
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Outras: causas organicas de obesidade (como por exemplo
hipotiroidismo nao tratado) devem ser excluidas antes de prescrever
PLENTY® (cloridrato de sibutramina monoidratado).

PRECAUCOES

Hipertensao pulmonar: embora a sibutramina nao tenha sido
associada a hipertensao pulmonar, determinados agentes redutores
de peso de agdo central que causam a liberagdo de seratonina nas
terminagdes nervosas (mecanismo de agao diferente da sibutramina)
foram associados com hipertensao pulmonar, uma doenca rara, mas
letal, Nos estudos realizados antes da comercializagdo da
sibutramina, nao foram relatados casos de hipertenso pulmonar
com capsulas de sibutramina.

Epilepsia: PLENTY® {cloridrato de sibutramina monoidratado) deve
ser utilizado com cautela em pacientes com epilepsia.

Disfuncdo renal: sibutramina deve ser utilizada com cautela em
pacientes com insuficiéncia renal leve 2 moderada. A sibutramina
ndo deve ser utilizada em pacientes com insuficéncia renal grave,
incluindo pacientes com insuficiéncia renal em estagio avancado e
que realizam dialise (ver: Farmacocinética: insuficiéncia renal).
Disfuncao hepatica: PLENTY® (cloridrato de sibutramina
monoidratado) nao foi avaliado sistematicamente em pacientes com
insuficiéncia hepatica. Portanto, PLENTY® (cloridrato de sibutramina
monoidratado) nao deve ser administrado nesses pacientes.
Distarbios hemorragicos: foram relatados casos de sangramento
em pacientes tratados com sibutramina. Enguanto a relagao causa-
efeito ndo for esclarecida, recomenda-se cautela em pacientes
predispostos a apresentarem episédios de sangramento e naqueles
em uso de medicamentos que sabidamente afetam a hemostasia ou
a fungao plaguetaria.

Interferéncia com o desempenho motor e cognitivo: embora
a sibutramina nao afete o desempenho psicomotor e cognitivo em
voluntarios 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
monitorados cuidadosamente quanto & antecedentes de abuso de
drogas e observados quanto a sinais de uso inadequado ou abuso.
Uso durante a gravidez: embora os estudos em animais tenham
mostrado que a sibutramina nao é teratagénica, a sequranga do uso
da sibutramina durante a gestagdo humana ndo foi estabelecida e,
por esta razao, o emprego de PLENTY® (cloridrato de sibutramina
monoidratado) durante 2 gestacao nao é recomendado. Mulheres
com potencial de engravidar devem empregar medidas de
contracepgao adequadas durante o tratamento com PLENTY®
(cloridrato de sibutramina monoidratado). As pacientes devem ser
advertidas a natificar o médico se engravidarem ou se pretenderem
engravidar durante o tratamento.

Uso durante a lactacdo: nio é conheado se a sibutramina ou
seus metabolitos sao excretados no leite materno, portanto, o
emprege de PLENTY® (cloridrato de sibutramina monoidratado)
durante a lactagao nao ¢ recomendado. A paciente devera notificar
sew médico se estiver amamentando,

Uso em criangas: a sequranga e eficdaa de PLENTY® {doridrate
de sibutramina moncidratado) em criangas com menos de 16 anos
de idade ainda nao foi determinada.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Substancias de acao sobre o SNC: 0 uso de PLENTY™ (cloridrato
de sibutramina monoidratado) concomitantemente com outras drogas
de acdo no SNC, particularmente agentes serotoninérgicos, ndo foi
sistematicamente avaliado, E aconselhavel cautela se PLENTY®
(cloridrato de sibutramina monoidratado) for administrado com outras
drogas de a¢ao central (ver Contra-indicacdes e Adverténcias).
Inibidores da monoaminoxidase (IMAQs): 0 uso concomitante
de PLENTY* (doridrato de sibutramina monoidratado) com inibidores
da monoaminoxidase {IMAQs) é contra-indicado. Deve haver um
intervalo minime de 2 semanas apds interrupgao dos IMADS antes
de iniciar o tratamento com PLENTY® (cloridrato de sibutramina
monoidratado) (ver Contra-indicagdes).

Sindrome serotoninérgica: a condi¢do rara, mas grave, do
conjunto de sintomas denominados de "sindrome serotoninérgica”
também foi relatada com o uso concomitante de inibidores seletivos
da recaptagao da serotonina e agentes terapéuticos para enxaqueca.
A sindrome serotoninérgica também foi relatada com o uso
concomitante de dois inibidores da recaptacao da serotonina.
Considerando que PLENTY® (cloridrato de sibutramina monaidratado)
inibe a recaptagao de serotonina, de modo geral, ndo deve ser
administrado juntamente com outros agentes serotoninérgicos.
Entretanto, se tal combinagao for indicada clinicamente, & necessaria
a obsenvacao apropriada do paciente.

Substancias que podem aumentar a pressao arterial efou a
freqiiéncia cardiaca: o uso concomitante de PLENTY® (cloridrato
de sibutramina monoidratado) e outros agentes que podem aumentar
a pressao artenial efou a fregiiéncia cardiaca ndo foi sistematicamente
avaliado. Esses agentes incluem determinados medicamentos
descongestionantes, antitussigencs, antigripais e antiakérgicos que
contém substéncias como a efedrina ou pseudoefedrina, Deve-se
ter cautela quando prescrever PLENTY® (cloridrato de sibutramina
monoidratado) a pacientes que utilizam esses medicamentos.
Substancias inibidoras do metabolismo do citocromo P450
(3A,): 2 administragdo concomitante de inibidores enzimaticos tais
como o cetaconazol, a eritromicing e a cimetidina padem aumentar
as concentracdes plasmaticas da sibutramina. Recomenda-se cautela
na administragdo concomitante da sibutramina com autros inibidores
enzimaticos,

Alcool: a administragio concomitante de dose Unica de sibutramina
com &lcool ndo resultou em interagdes com alteragdes adicionais do
desempenho psicomotor ou fungdes cognitivas. Entretanto, ¢ uso
concomitante de excesso de dlcool com PLENTY® {cloridrato de
sibutramina monoidratado) ndo & recomendado,

Contraceptivos orais: a sibutramina nao afeta a eficacia dos
contraceptivos orais.

REAGOES ADVERSAS

Reacdes durante estudos clinicos:

A maior parte dos efeitos colaterais relatados ocorreu no inicio do
tratamento com sibutramina (durante as primeiras quatro semanas).
Sua gravidade e fregliéncia diminuiram ne decorrer do tempe. Os
efeitos, em geral, nao foram graves, nao levaram a descontinuagao
do tratamento e foram reversiveis, Os efeitos colaterais observados
nos estudos clinicos de Fase Il / Il sdo relacionados a sequir por
0rgao { sistema (muito comuns > 1/10; comuns = 1/10 e > 1/100).

recaptagao de serotonina. Em tecido cerebral humana, M, e M, inibem também
3 recaptagao de dopamina #n witro, mas com uma poténcia trés vezes mais
baixa do que a inibigdo da recaptagdo de serotonina ou noradrenaling. Amostras
plasméticas obtidas de voluntarios tratades com sibutramina causaram inibegao
significativa tanto da recaptagdo de nocadrenalina {73%) quanto da recaptacio
de serotoning (54%), mas sem inibigda significativa da recaplagio da dopamina
{16%). A sibutramina e seus metabalitos (M, e M.} ndo s30 agentes iberadores
de monoaminas e também nao sao IMADs. Eles ndo apresentam afinidade
para um grande nimero de receptores de neurotransmissores, incuindo os
receptores serotoninérgicos (5-HT,, 5-HT,, S-HT, 5-HT,,, 5-HT), adrenérgicos
B, Bs Pu o, & ), dopaminérgicos (D, e D,), muscarinices, histaminérgicos
{H,), beraediazepinicos e glutamate (NMDA). Em medelas experimentais em
animais utilizando ratos magros em crecimenta e obesos, a sibutraming
produziu uma redusdo no ganho de peso corporal, Acredita-se gue isto tenha
resultado de um impacto sobre a ingestao de alimentos, isto €, do aumento da
sackedade, mas a termogénese aumentada também contribuiu para 3 perda
de peso. Demonstrou-se que estes efeitas foram mediados pela inibicdo da
recaptacao de seratonina e noradrenalina.

Farmacocinética

Geral

A sibutramina é bem absorvida e sofre extenso metabolismo de primeira
passagem. Os nivels plasmaticos maximes {C,_) foram obtidos 1,2 horas apés
uma Unica dose oral de 20 my de cloridrato de sibutramina manoidratada, e a
meia-wda do compasta peincipal & de 1,1 hoeas,

0s metabolitos farmacclogicamente ativos M, e M, atingem C,., em 3 haras,
com meia-vida de eliminagdo de 14 e 16 horas, respectivamente

Foi demanstrada uma onética linear nas dases entre 10 a 30 mg, sem qualguer
alteragdo dose-dependente na meia-vida de eliminagao, mas com um aumento
nas concentracbes plasmaticas proporconal @ dose. Sob doses repetidas, as
concentragies no estadoe de equitbrio dos metabdlitos M, e M, sdo alcancadas
dentro de quatro dias, com um acamulo de apraximadamente o dobro.

A farmacocinética da sibutramina e seus metabélitos em individuos obesos &
semelhante aquela observada em individuos de peso normal,

0 indice de ligagao 3s proteinas plasmaticas da sutramina e seus metabolitos
M, e M, éde 97%, 94% e 34%, respectivamente. O metabolismo hepatiko € a
princpal via de eliminagdo da sibutramina e de seus metabdlitos ativos M, e
M,. Qutros metabdlitas {inathos) M. e M, sdo excretados prinopalimente através
da urina, com uma proporgao urina-fezes de 10:1.

Estudos com micrassomos hepdticas in wiro mastraram que o CYP3Ad é a
principal soenzima do sistema Gtocromo PA50 responsavel pelo metabolismo
da sibutramina. i witra nao houve indicagao de uma afinidade com CYP2D6,
que possui uma baa capacidade enzimatica, estando ervolvido em interagdes
farmacocinéticas com vanas substdncas. Outros estudos in vitro mostraram
que a sibutramina ndo apresenta efeito significativa sobre a atividade das
principais soenzimas P450, indunda CYP3AA. Fol demanstrado que as enzimas
do ditocromo P450 envolvidas no posterior metabolisma do metabdlito 2 {in
wltre) s30 CYP3A4 e CYP2C9. Embora ndo existam dados até o momento, €
pravavel gue o CYP3A4 também esteja emvohido no posterior metabolsmo
do metabalito M.

Populagdes especiais

Sexo: dadas relati nte limitadas dispaniveis até o momenta nio fomecem
evidéndas de uma diferenca diricamente relevante na farmacodnética em
homens e mulberes.

Pacientes idosos: o perfil farmacocnético abservado em indwiduos idosos
sadios (idade média de 70 anas) fol semelhante aquele observado em individuos
sados malks jovens.

Insuficiéncia renal: estudou-se a distribugao dos metabditos da sbatramina
My, M, M e M, em padientes com diferentes graus de insuficiéncia renal, Este
procedimento nao foi realizadoe para a sibutramina

A drea sobre a curva (ASC) dos metabolitos ativos M, e M,, em geral, ndo foi
afetada pela presenga de disfungao renal. Em pacientes com nsufiiéncia renal
avangada que realizam didlise, a ASC do metabdlito M, era metade da
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Sistema Freqixéncia Efeitos indesejaveis
Sistema Comuns Taquicardia
cardiovascular Palpitacdes
(ver informagbes Aumento da pressao
abaixo) arterial / hipertensao

Vasodilatagdo (ondas
de calor)
Sistema Muito comuns | Constipagao
gastrintestinal
Comuns Nauseas
Piora da hemorroida
Sistema Muito comuns | Boca seca, Insdnia
nervoso central
Comuns Delirios, Parestesia,
Cefaléia, Ansiedade
Pele Comuns Sudorese
Fungdes Comuns AlteragGes do paladar
Sensoriais

Hipertensdo e aumento da freqiiéncia cardiaca em estudos
clinicos: foram observados aumentos da pressao arterial sistdlica e
diastolica de repouso na variagdo entre 1-3 mmHg, e aumentos da
frequiéncia cardiaca de 3-5 batimentos por minuto. Em relagdo ao
placebo, um pequeno nimero de pacientes apresentou aumentos
constantes da pressao arterial e da freqiéncia cardiaca em repouso.
Nos estudos controlados com placebo, eventos adversos dinicamente
relevantes que foram associados a aumentos da pressao arterial e
da freqléndia cardiaca foram raros no grupo tratado com sibutramina
@ ocorreram com a mesma incidéncia daguela observada no grupo
tratado com placebo.

Reacdes observadas nos estudos de Fase IV ou na
farmacovigilancia pas-comercializagdo: os eventos adversos
observados estao relacionados a sequir, por 6rgao / sistema:
Sistema hematolégico e linfatico: trombocitopenia.

Sistema imunolégico: foram relatadas reacdes de hipersen-
sibilidade akérgica variando desde leves erupgdes cutaneas e urticaria
até angicedema e anafilaxia.

Transtornos Psiquiatricos: raramente foram relatados casos de
depressdo, idéias suicidas e suicidio em pacientes tratados com
sibutramina. Entretanto, a relagio causal nao foi estabelecida entre
3 ocorréncia dessas reagdes e o uso de sibutramina. Se ocorrer
depressao durante o tratamento com sibutraming, & necessaria uma
avaliagao do paciente,

Sistema nervoso: convulsdes, alteragdo transitoria de memdria
recente.

Distarbios oculares: turvacdo visual.

Distarbios cardiacos: fibrilagao atrial.

Sistema gastrintestinal: diarréia e vomitos.

Pele e tecido subcutaneo: alopecia, erupcies cutaneas, urticaria,
l!infj [ alteragdes urinarias: retengao urinaria e nefrite intersticial
aquda.

Sistema reprodutor: ejaculagao anormal (orgasmo), impoténcia,

1500807, 1503

apresentada por pacentes normais (CLar = 80 mLimin). A ASC dos metabdlitos
inativos M, e M, aumentou 2 a 3 vezes na presenga de disfungdo moderada
(30 mUmin, Clcr < 60 mUmin), 8 a 11 vezes em padentes com disfuncao
grave (CLor = 30 mUmin) e 22 a 33 vezes em pacentes com dsfungdo renal
em estagio avancado e que realzem dialse, quando comparados com indhiduas
sadias, Apraximadamente 1% da dose oral & encontrada no dialisado, assodada
aos metabdlitos M e M, durante o processo de hemodidlise. Os metabdlitos
M, e M, nao sao encontradas no dialisado.

A sibutramina ndo deve ser utilizada em pacientes com insuficénda renal
grave, induindo pacientes em estagio avangada e que realizam didlise.
Insuficiéncia hepatica: em individucs com insuficiéncia hepatica moderada,
a bicdisponibilidade das metabolitos atwos foi 24% mas elevada apis dose
(nica de sbutraming,

INDICACOES

PLENTY® [cloridrato de sibutramina monoidratado) esta indicado para o
tratamento da obesidade, ou quando a perda de peso esta clinicamente
indicada; deve ser usado em conjunto com dieta hipocalorica e exerckios,
como parte de um programa de gerenciamento de peso, quando somente a
dieta e exercicios comprovam-se mneficientes.

A sibutramina @ recomendada para pacientes obesas com um indice de massa
carporal inical (IMC) = 30 kgim, ou = 27 kgim? na presenca de autros fatores
de risco (ex.: hipertensdo arterial, diabetes, dislipidemia).

CONTRA-INDICACOES

- Pacientes com historia ou presenca de transtornos alimentares;

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

- Conhecimento ou suspeita de gravidez e durante a lactagao;

- Pacientes recebendo inibidores da moncaminoxidase. £
recomendado um intervalo de pelo menos duas semanas apds a
interrupcao dos IMAOS antes de iniciar o tratamento com sibutramina.
(ver Interacdes Medicamentosas),

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

ADVERTENCIAS

Pressdo arterial e freqiiéncia cardiaca: o tratamento com
PLENTY® (cloridrato de sibutramina monoidratado) foi associado a
aumentos da freqiiéncia cardiaca elou da pressao arterial, A pressao
arterial e a freqiéncia cardiaca devem ser medidas antes de iniciar
o tratamento com PLENTY* (doridrato de sibutramina monoidratado)
e devem ser monitoradas em intervalos requlares durante o
tratamento.

Para pacientes que apresentarem aumentos significativos constantes
da pressio arterial ou da frequéndia cardiaca durante o tratamento
com PLENTY*® (cloridrato de sibutramina monoidratado), a redugao
da dose ou descontinuagdo do tratamento devem ser considerados,
PLENTY® (cloridrato de sibutramina monoidratado) deve ser
administrado com cautela em pacientes com hipertensao nao
controlada adeguadamente,

Doenca cardiovascular concomitante: o tratamento com
PLENTY*® (cloridrato de sibutramina monoidratado) foi associado a
aumentos da frequénaia cardiaca efou da pressao arterial. Portanto,
PLENTY® (cloridrato de sibutramina monoidratado) nio deve ser
utilizado em pacientes com historia de doenga arterial coronariana,
insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmias ou acidente vascular
cerebral.

Glaucoma: PLENTY® (cloridrato de sibutramina moncidratado) deve
?er ht;glizado com cautela em pacientes com glaucoma de angulo
echado.

distdrbios do ciclo menstrual, metrorragia.

Alteracdes laboratoriais: aumentos reversivels das enzimas
hepaticas.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

A dose inkial recomendada é de 1 capsula de 10 mg por dia, pela manha, com
ou sem almentagao.

Se o paciente nao perder pelo menos 2 kg nas primeiras 4 semanas de
tratamento, 0 médico deve considerar a reavaliagdo do tratamento que pode
incluir um aumento da dose para 15 mg ou a descontinuacio da sibutramina,
No caso de titulagdo da dose, deve-se levar em consideragdo as indices de
variagao da freqiéncia cardiaca e da pressao arterial,

Doses acima de 15 mg a0 dia ndo sho recomendadas,

0 uso da sibutramina demonstrou ser sequra & efetiva por até 24 meses em
estudas duplo-cego placebo controlados.

SUPERDOSE

A experiéncia de superdose com PLENTY® (cloridrato de sibutramina
monoidratado) & limitada,

0s efeitos adversos comumente associados a superdose sdo taquicardia,
hipertensao, cefaléia e tontura.

O tratamento deve consistir do emprego de medidas gerais para 0 manuseio
da superdose; manitarizagdo respirativia, caso haja necessidade; monitorizagso
cardiaca e dos sinas vitals, akém das medidas gerais de suporte.

Os estudos realzados em padentes com insufiiénda renal em estagio avangado
¢ que realizam didlise demonstraram que a hemadidlise ndo altera
significativamente, a quantidade eliminada de metabdlitos de sibutramina.

PACIENTES IDOSOS

0s estudos dinkos com doridrato de sbutramina monoidratado incluiram
apenas um nimero reduzido de padentes idasos. De modo geral, a escolha da
dose para esses pacentes deve ser cautekisa, consideranda a maior freqiiéncia
de redugdo da funcao hepatica, renal cu cardiaca, & da concomiténda de outras
doengas e medicamentos nestes pacientes. A farmacocinética de individuos
idosos & discutida na seqdo sobre Farmacologia (ver Farmacocinética)

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA,
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Data de fabricagsa, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Clarice Mitie Sano Yui - CRF-SP n® 5.115
MS - 1.0181.0316

Fabricado por:

Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 2400 - Rio de Janeiro - RI
CNPJ 56,998.701/0012-79 - Industria Brasileira
Fabricado sob licenga de Abbott GmbH & Co. KG
LudwishafervReno - Alemanha

Medley.

Distribuido por:

Medley S.A. Indistna Farmacbutica

Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP

CNP) 50,929.710/0001-79 - Industria Brasileira
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