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Indicagdo: O cloridrato de sibutramina monoidratado, ou Sibutramina HCI Monoidratado, &
indicado como adjuvante no tratamento da obesidade em adultos com indice de massa corporal
(IMC) > 30 kg/m? ou > 27 kg/m? na presenca de fatores de risco associados, devendo ser utilizada
em conjunto com dieta hipocaldrica, atividade fisica e modificages comportamentais.

Posologia e modo de usar: A dose inicial recomendada é de 10 mg por dia, administrada pela
manhd, com ou sem alimentos. Caso, apds quatro semanas de tratamento, ndo seja observada
uma perda de peso de pelo menos 2 kg, a dose podera ser aumentada para 15 mg/dia, desde que
sejam consideradas as variacdes da pressao arterial e da frequéncia cardiaca. Doses superiores a
15 mg/dia ndo sao recomendadas. A duracao do tratamento deve ser avaliada clinicamente, com
monitorizacdo continua dos sinais vitais e dos parametros cardiovasculares, devendo a terapia ser
descontinuada em pacientes que ndo apresentarem resposta terapéutica satisfatoria.

Contraindicagdes: A sibutramina é contraindicada em pacientes com diabetes mellitus tipo 2
associado a pelo menos um fator de risco adicional, como hipertensdo controlada por medicagao,
dislipidemia, tabagismo atual ou nefropatia diabética com evidéncia de microalbumindria. Também
é contraindicada em pacientes com histérico ou presenca de doenca arterial coronariana (angina
ou infarto do miocardio), insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia, doenca arterial obstrutiva
periférica, arritmias ou doenca cerebrovascular, incluindo acidente vascular cerebral ou ataque
isquémico transitério (AIT).

Além disso, as contraindicacdes também incluem pacientes com hipertensdo controlada
inadequadamente (> 145/90 mmHg), histéria ou presenca de transtornos alimentares, como
bulimia e anorexia, recebendo outros medicamentos de a¢do central para a reducdo de peso
ou tratamento de transtornos psiquidtricos, indice de massa corpdrea menor que 30kg/m? e
recebendo inibidores da monoaminoxidase (IMAO). Nao é indicado o consumo de alcool durante
o periodo de tratamento com a sibutramina, devido ao risco de potencializacao de efeitos adversos
centrais e cardiovasculares.

A sibutramina também é contraindicada para mulheres gravidas ou lactantes, pois, embora nao
tenha sido demonstrado efeito teratogénico, sua seguranca durante a gestacao e a lactagdo nao
estd estabelecida. Ndo deve ser utilizada no tratamento da obesidade em criancas e adolescentes.

Adverténcias: Nao se deve utilizar sibutramina em pacientes que tenham feito uso de inibidores da
monoaminoxidase (IMAO) nos ultimos 14 dias, nem iniciar IMAOs nas duas semanas subsequentes
a interrupcao da sibutramina. O uso concomitante pode resultar em convuls@es graves, elevacdo
extrema da pressao arterial ou em uma reacdo adversa potencialmente fatal conhecida como
sindrome serotoninérgica.

N

A sibutramina pode provocar sindrome serotoninérgica ou reacdes semelhantes a sindrome
neuroléptica maligna (SNM) quando utilizada concomitantemente com determinados
medicamentos, incluindo linezolida, litio, triptofano, erva-de-sdo-jodo e alguns analgésicos, como
tramadol, sumatriptano, zolmitriptano ou rizatriptano.



O medicamento pode causar aumento significativo da pressao arterial e da frequéncia cardiaca,
tornando essencial a monitorizagdo regular desses parametros. Deve-se ter cautela em pacientes
com glaucoma. Foram relatados casos raros de hipertensao pulmonar, condi¢cao potencialmente
fatal. Também ha relatos de psicose, mania, idea¢do suicida, suicidio e depressdo em pacientes
em uso de sibutramina, sendo recomendada a descontinuacdo do tratamento caso ocorram
alteracOes psiquiatricas relevantes.

O uso deve ser cauteloso em pacientes com epilepsia. Em casos de insuficiéncia renal leve a
moderada ou disfuncao hepatica leve a moderada, a sibutramina deve ser utilizada com cautela; é
contraindicada em insuficiénciarenal grave, incluindo pacientes em didlise, e em disfuncao hepatica
grave. Assim como outros inibidores da recaptacao de serotonina, pode aumentar o risco de
hemorragias, devendo ser usada com cautela em pacientes com predisposicdo a sangramentos ou
em uso de medicamentos que interfiram na hemostasia. Antes da prescri¢ao, devem ser excluidas
causas organicas de obesidade, como hipotireocidismo ndo tratado. Pacientes com histérico de
abuso de substancias devem ser cuidadosamente monitorados.

Interacdes medicamentosas: O uso de sibutramina é contraindicado em associagdo com outros
medicamentos de a¢do central utilizados para reducdo de peso ou tratamento de transtornos
psiquiatricos, bem como com inibidores da monoaminoxidase (IMAO), devendo ser respeitado
um intervalo minimo de duas semanas entre a interrupcdo dos IMAOs e o inicio da sibutramina.
Devido a inibicdo da recaptagdo de serotonina, seu uso concomitante com outros farmacos
serotoninérgicos ndo é recomendado, em razao do risco de sindrome serotoninérgica.

Deve-se ter cautela na associacao com medicamentos capazes de elevar a pressao arterial e/
ou a frequéncia cardiaca, como descongestionantes, antigripais, antitussigenos e antialérgicos
contendo efedrina ou pseudoefedrina. Inibidores do citocromo P450 3A4, como cetoconazol,
eritromicina e cimetidina, podem aumentar as concentracdes plasmaticas da sibutramina, sendo
necessaria cautela. O uso concomitante de alcool nao é recomendado. A sibutramina ndo interfere
na eficacia dos contraceptivos orais.

Reacdes Adversas: As reacdes adversas mais comuns incluem boca seca, anorexia, insénia,
constipagao e dor de cabega, ansiedade, tontura, irritabilidade ou impaciéncia incomum,
nervosismo e nariz entupido ou escorrendo.

Ja os efeitos colaterais menos comuns incluem, dor abdominal ou de estémago, dor nas costas,
gueimacao, coceira, formigamento ou sensacdo de picadas na pele, alteracdo no paladar, diarréia,
sonoléncia, aumento do apetite, aumento da transpiracao, aumento da sede indigestao, nausea,
sensacao incomum de calor ou vermelhiddo na pele.
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Introducao

O cloridrato de sibutramina monoidratado é o sal monoidratado do principio ativo sibutramina, um
agente anorexigeno de acdo central, quimicamente relacionado as anfetaminas, que atua como
inibidor da recaptacdo de neurotransmissores, sendo utilizado para auxiliar a perda de peso em
pacientes obesos. Embora apresente efeitos simpaticomiméticos, ndo pertence estruturalmente
a classe das anfetaminas. E administrado por via oral, na forma de capsulas, e foi submetido a
restricbes regulatérias em diversos paises devido a preocupacdes relacionadas a seguranca
cardiovascular, permanecendo disponivel sob prescricdo médica em alguns mercados, como o
brasileiro, onde é classificado como medicamento sujeito a controle especial.

Mecanismo de Acao

Asibutramina atua por meio da inibicdo da recapta¢ao de noradrenalina e serotonina e, em menor
grau, de dopamina, ao bloquear os transportadores especificos desses neurotransmissores no
sistema nervoso central. Esse mecanismo promove aumento da saciedade e pode elevar o gasto
energético, resultando em reduc¢do da ingestao caldrica. Seus metabdlitos ativos, M1 e M2, sdo
responsaveis pela maior parte da atividade farmacolégica, inibindo a recaptacdo de monoaminas
sem promover sua liberacdo direta e sem apresentar atividade relevante como inibidores da
monoaminoxidase.
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INTERNO

[ Voltar para o sumario a

Aspecto: P¢ cristalino
Cor: Branco a Creme
Teor: 98,0% - 102,0%
Densidade: 0,6322 g/mL

Solubilidade: Moderadamente soldvel em
agua pH 5,2
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Adverténcias e restri¢des de uso

USO INTERNO. Evitar contato com os olhos. Em caso de contato com os
olhos, enxague abundantemente com dgua. Mantenha fora do alcance de
criangas.

Recomendacdes de armazenamento e transporte:

Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem
ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide embalagem.
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