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SIBUTRAMINA HCL MONOHIDRATA-
DA (B2)

IDENTIFICAGCAO

FORMULA MOLECULAR: C17H26CIN, HCL, H20

PM: 342,3 (Forma monohidratada)

DCB: 09375 (Cloridrato de Sibutramina Monohidratada)

CAS: 125494-59-9

SINONIMOS:  N-1-[1-(4-chlorophenylcyclobutyl]-N.N-dimethylamine hydro-
chloride monohydrate 1-(4-Chlorophenyl)-N,N-dimethyl-alpha-(2- methylpro-
pyl)cyclobutanemethanamine hydrochloride monohydrat

FATOR DE CORREQAO: Aplicavel

USO: Interno

PROPRIEDADES:

O cloridrato de Sibutramina monoidratado estd indicado no tratamento da obe-
sidade, ou 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.

A Sibutramina é recomendada para pacientes obesos com um indice de massa
corporal inicial (IMC) 30 kg/m2, ou 27 kg/m2 na presenca de outros fatores de
risco (ex.: hipertensao arterial, diabetes, dislipidemia).

Atua inibindo a receptacao de norepinefrina (NE) e de 5-hidroxitriptamina (5-
HT), sendo os dois metabdlitos muito mais potentes. Possui baixa afinidade pe-
los receptores serotonérgicos, adrenérgicos, dopaminérgicos, muscarinicos, his-
taminérgicos, de glutamato e de benzodiazepinicos.

Ao contrario da fenfluramina e anfepramona, a sibutramina e seus metabdlitos
nao aumentam a liberacdo neuronal de NE , de 5-HT ou de dopamina e nao
inibem a atividade da monoaminoxidase. A capacidade de reduzir a ingestao
de alimentos, em modelos animais, resulta de uma intensificacao da saciedade.
A reducdo de peso é aparente em torno da quarta semana e maxima na sexta.

INDICAGAO

Para tratamento de obesidade e reducao de peso corpdreo, em conjunto com
dieta e exercicios.

DOSE E USO

A dose inicial recomendada é de 1 cdpsula de 10 mg por dia, pela manha, com
ou sem alimentacao.

Se o paciente nao perder pelo menos 2 kg nas primeiras 4 semanas de trata-
mento, o médico deve considerar a reavaliacdo do tratamento, que pode incluir
um aumento da dose para 15 mg ou a descontinuagao da Sibutramina. No caso
de titulagdo da dose, deve-se levar em consideracao os indices de variacao da
frequéncia cardiaca e da pressao arterial.

Doses acima de 15 mg ao dia hao sdao recomendadas.

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

No caso de esquecimento de uma dose, a capsula deve ser ingerida em outro
horario do mesmo dia, sem prejuizo do tratamento.
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REAGOES ADVERSAS

- Cefaleia, dor nas costas, artralgia, astenia, dor abdominal, reac¢des alérgicas,
vasodilatacao, taquicardia, enxaqueca

- Anorexia, constipacdo, nausea, dispepsia, aumento do apetite, vomitos

- Boca seca, insbnia, vertigem, sonoléncia, labilidade emocional.

- Dismenorreia

- Insuficiéncia adrtica

- Hipertensao Arterial, acidente vascular cerebral

- Dor e hemorragia oculares

PRECAUGCOES

- Cautela, na administracao de neofropatas

- Deve ser usado com cuidado em pacientes com histéria de epilepsia. Em caso
de convulsao durante o tratamento, deve ser suspensa

- Como outros farmacos de acao central, pode afetar a capacidade de julgamen-
to do paciente durante a atividades que exijam atencao

- Deve ser usado com cautela em pacientes com doencas cardiacas

CONTRAINDICAGOES

- Hipersensibilidade a sibutramina

- Gravidez

- Lactacao

- Criancgas e jovens de até 18 anos e idosos> 65 anos

- Hipertensdao moderada a grave

« Consumo de alcool

- Durante a administracao de inibidores da MAO ou dentro de 14 dias apods esta
- Uso concomitante de outros farmacos de acao central para reducao de peso

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

« Cetoconazol pode inibir o metabolismo da sibutramina

« O tratamento concomitante com antagonistas adrenérgicos como metropolol,
prazosina ou antagonistas de 5-HT, como a metergolina e ritanserina, pode di-
minuir seu efeito

SUGESTAO DE FORMULA:

Cloridrato de Sibutramina 5alS5Smg
Excipiente gsp 1 capsula
POSOLOGIA

dose inicial - 10 mg pela manha; dose de manuteng¢ao 5 a 15mg ao dia.
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