
BIOMAG
cloridrato de
sibutramina monoidratado
10 mg e 15 mg
Cápsulas

USO ORAL 
USO ADULTO

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÕES:
Cápsulas de 10 mg. Embalagem com 30 cápsulas.
Cápsulas de 15 mg. Embalagem com 30 cápsulas.    
COMPOSIÇÃO
Cada cápsula gelatinosa dura de 10 mg contém:
cloridrato de sibutramina
monoidratado ...........................................................................10 mg
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, dióxido de
silício, estearato de magnésio.
Cada cápsula gelatinosa dura de 15 mg contém:
cloridrato de sibutramina
monoidratado .......................................................................... 15 mg
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, dióxido de
silício, estearato de magnésio.
INFORMAÇÕES AO PACIENTE
Ação esperada do medicamento: BIOMAG (cloridrato de sibu tra mina
monoidratado) é um medicamento de uso oral para trata men to da
obesidade (excesso de peso) que leva à perda de peso, através de um
duplo mecanismo: redução de ingestão de alimen tos pelo aumento da
saciedade e diminuição da fome; e prevenção do declínio do gasto
energético que segue a perda de peso.
BIOMAG (cloridrato de sibutramina monoi dratado) deve ser usado
como parte de um programa de perda de peso, supervisionado pelo
seu médico, e que deve incluir uma dieta com redução de calorias e
atividade física apropriada.
Cada pessoa responde diferentemente ao tratamento com cloridrato de
sibutramina monoidratado, quando usado como parte de um programa
de perda de peso. Seu médico deverá ser notificado no caso de
variações das respostas iniciais esperadas, para que ele possa reavaliar
sua situação. Seu médico pode, por exemplo, indicar um aumento ou
uma redução na dosagem de cloridrato de sibutramina monoidratado. 
Cuidados de armazenamento: conservar o medicamento em sua
embalagem original, à temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade: desde que respeitados os cuidados de arma ze -
na mento, o medica men to apresenta uma validade de 24 meses a con -
tar da data de sua fabricação. Não devem ser utilizados medica men -
tos fora do prazo de validade, pois podem trazer pre juí zos à saúde.
Gravidez e lactação: como não foram realizados estudos sobre o uso
de cloridrato de sibutramina monoidratado em pacientes grávidas ou
amamentando, o medicamento não deve ser usado durante a gravidez
e a amamentação sem orientação médica.
Informe seu médico a ocorrência de gravidez na vigência do trata -
mento ou após seu tér mino. Informe ao médico se está ama men tando.
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas
sem orientação mé dica ou do cirurgião dentista.
Cuidados de administração: BIOMAG (clo ri drato de sibutramina
monoidratado) de ve ser utilizado apenas sob orientação médica. As
cápsulas devem ser ingeridas pe la ma nhã, com um pouco de líquido,
antes ou após a alimentação.
Siga a orientação do seu médico, res pei tando sempre os horários, as
doses e a duração do tratamento.
Interrupção do tratamento: não interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico. 
Reações adversas: o cloridrato de sibu tra mina monoidratado
geral mente é bem tolerado, mas alguns pacientes podem apre -
sentar dor de cabeça, insônia, delírio, formigamento, náuseas,
taquicardia, hi per tensão, palpitações, vasodilatação, piora da
hemorróida, constipação, sede, edema generalizado, edema
periférico, sudorese, alterações do paladar, secura da boca.
Informe seu médico o aparecimento de reações desagradáveis.
No caso de rea ções alérgicas, interrompa o tra ta mento com
cloridrato de sibutramina monoi dratado e informe prontamente o
ocorrido ao seu médico.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN TI DO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANÇAS.
Ingestão concomitante com outras subs tâncias: não é reco men -
dá vel o uso de be bi das alcoólicas juntamente com cloridrato de
sibutramina monoidratado. 
O cloridrato de sibutramina monoidratado é contra-indicado a pessoas
com história de anorexia nervosa, pessoas que estejam to man do
medicamentos inibidores da monoa mi  nooxidase (IMAOS), ou
medicamentos supressores do apetite de ação central.
Contra indicações e precauções: BIO MAG (cloridrato de sibu tra -
mina mo noi dratado) é contra-indicado a pessoas alér gicas à si bu -
tramina. Avise o seu mé dico se você for alérgico à sibu tra mina ou
aos outros componentes da fórmula do medica men to. Avise o seu
médico se apre  sentar algu ma reação alérgica duran te o tra ta -
mento.
Informe o seu médico, especialmente, se estiver tomando, ou se
for tomar me di ca mentos como agentes redutores do peso, des -
con gestionantes nasais, antide pres sivos, antitussígenos, lítio,
medicamentos para enxaqueca ou outros medicamentos que
não precisam de receita médica para serem adquiridos.
Informe seu médico caso exista história de anorexia nervosa,
bulimia nervosa, ou outras desordens na alimentação, e co nhe -
ci mento, intenção ou suspeita de gra videz e amamentação, para
receber uma orientação cuidadosa.
Informe seu médico sobre a presença de pressão alta, doenças
cardíacas pre sen tes ou passadas, epilepsia ou crises con vul si vas
prévias, glaucoma, depressão e outras doenças. Em pessoas
sob tra ta men to com cloridrato de sibutramina mo noi dratado a
pressão arterial e fre qüência cardíaca devem ser controladas
perio di camente. 
Durante o tratamento, o paciente não deve dirigir veículos ou
operar máquinas, pois sua habilidade e atenção podem estar
prejudicadas.
Informe seu médico sobre qualquer me di ca mento que esteja
usando, antes do iní cio, ou durante o tratamento.
NÃO TOME REMÉDIO SEM O CONHE CIMENTO DO SEU MÉDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAÚDE.
INFORMAÇÕES TÉCNICAS
Descrição: o cloridrato de sibutramina mo noi dratado é administrado
via oral para o tratamento da obesidade, sendo identificado qui mi ca -
men te como uma mistura racêmica dos enantiômeros (+) e (-) do
cloridrato de 1-(4-clorofenil)-N, N-dimetil-α-(2-metilpropil)-ciclo  buta -
no me tanomina monoidratado. É um pó cristalino, branco a branco
leitoso, com solubilidade 2,9mg/ml em água com pH 5,2. Seu coe -
ficiente de separação em octanol-água é de 30,9 em pH 5,0.

Mecanismo de ação: a sibutramina exerce seus efeitos terapêuticos
através da inibição da recaptação da noradrenalina, serotonina e
dopamina. A sibutramina e seus principais metabólitos farmaco lo gi ca -
mente ativos (M1 e M2) não agem através da liberação de mo noa mi nas. 
Farmacodinâmica: a sibutramina exerce suas ações farmacológicas
predo minan te men te através de seus metabólitos amino secundário
(M1) e primário (M2), que são inibidores da recaptação de nora dre -
nalina, serotonina (5-hidroxitriptamina, 5-HT) e do pamina. O composto
de origem, a sibu tra mi na, é um potente inibidor da recaptação de
serotonina. Em tecido cerebral humano, M1 e M2 inibem também a
recaptação de do pa mina in vitro, mas com uma potência três vezes
mais baixa do que a inibição da recap ta  ção de serotonina ou nora -
drenalina. Amos tras plasmáticas obtidas de voluntários tra   ta  dos com
sibutramina causaram inibição sig nificativa tanto da recaptação de
nora dre na lina (73%) quanto da recaptação de sero tonina (54%), mas
sem inibição signifi cativa da recaptação da dopamina (16%).
A sibutramina e seus metabólitos (M1 e M2) não são agentes
liberadores de monoaminas e também não são IMAOs. Eles não
apre sen tam afinidade para um grande número de receptores de
neurotransmissores, incluindo os receptores serotoninérgicos (5-HT1,
5HT1A, 5-HT1B, 5-HT2A, 5HT2C), adre nér gi cos (ß1, ß2, ß3, α1 e α2),
dopaminérgicos (D1 e D2), muscarínicos, histaminérgicos (H1), benzo -
diazepínicos e glutamato (NMDA). Em modelos experimentais em
ani mais utilizando ratos magros em crescimento e obesos, a
sibutramina produziu uma redução no ganho de peso corporal. Acre -
dita-se que isto tenha resultado de um impacto sobre a ingestão de
alimentos, isto é, do aumento da saciedade, mas a termogênese
aumentada também con tri buiu para a perda de peso. Demonstrou-se
que estes efeitos foram mediados pela inibição da recaptação de
serotonina e no ra dre nalina. 
Farmacocinética: 
A sibutramina é bem absorvida e sofre extenso metabolismo de pri mei -
ra passagem. Os níveis plasmáticos máximos (Cmax) foram obtidos 1,2
horas após uma única dose oral de 20 mg de cloridrato de sibutramina
monoidratado e a meia-vida do composto principal é de 1,1 horas. Os
metabólitos farmacologicamente ativos M1 e M2 atingem Cmáx em 3
horas, com meia-vida de eliminação de 14 e 16 horas, respectiva men -
te. Foi demonstrada uma cinética linear nas do ses entre 10 a 30 mg,
sem qualquer alte ra ção dose-dependente na meia-vida de eliminação,
mas com um aumento nas con centrações plas máticas proporcional à
dose. Sob doses repetidas, as con cen tra ções no es tado de equilíbrio
dos metabólitos M1 e M2 são alcançados dentro de quatro dias, com
um acúmulo de aproxi ma damente o dobro. 
Em indivíduos obesos, a farmacocinética da sibutramina e de seus
metabólitos é seme lhan te àquela em indivíduos com peso nor  mal.
Dados relativamente limitados dispo ní veis até o momento não for ne cem
evidên cias de uma diferença clinicamente relevante na farma co ci nética
em homens e mulheres. O perfil de farmacocinética observado em
indivíduos idosos sadios (idade média de 70 anos) foi se melhante
àquela observada em indivíduos sadios mais jovens. Em in divíduos com
insuficiência hepática moderada, a biodis ponibilidade dos metabólitos
ativos foi 24% mais elevada após dose única de sibutramina.
O índice de ligação às proteínas plasmáticas da sibutramina e seus
metabólitos M1 e M2 é de 97%, 94% e 94%, respectivamente. O
metabolismo hepático é a principal via de eliminação da sibutramina
e de seus meta bólitos ativos M1 e M2. Outros metabólitos (inativos)
são excretados principalmente através da urina, com uma proporção
na urina: fezes de 10:1.
Estudos com microssomos hepáticos in vitro mostraram que o
CYP3A4 é a principal isoenzima do sistema citocromo P450 res -
ponsável pelo metabolismo da sibutramina. In vitro não houve
indicação de uma afini dade com CYP2D6, que possui uma baixa
capacidade enzimática, estando en volvido em interações farma -
cocinéticas com várias substâncias. Outros estudos in vitro mos -
traram que a sibutramina não apresenta efeito significativo sobre a
atividade das prin cipais isoenzimas P450, incluindo CYP3A4. Foi
demonstrado que as enzimas do cito cro mo P450 envolvidas no
posterior metabo lismo do metabólito 2 (in vitro) são CYP3A4 e
CYP2C9. Embora não existam dados até o momento, é provável que
o CYP3A4 também esteja envolvido no pos terior metabolismo do
metabólito1.
INDICAÇÕES
BIOMAG (cloridrato de sibutramina monoi dratado) está indicado para
o tratamento da obesidade, ou quando a perda de peso está clini -
camente indicada; deve ser usado em conjunto com dieta hipocalórica
e exercícios, como parte de um programa de geren ciamento de peso,
quando somente a dieta e exercícios comprovam-se ineficientes.
A sibutramina é recomendada para pacientes obesos com um índice de
massa corporal inicial (IMC) ≥ 30kg/ m2 ou ≥ 27kg/m2 na presença de
outros fatores de risco (ex.: hipertensão arterial, diabetes, dis li pi de mia).
CONTRA-INDICAÇÕES
BIOMAG (cloridrato de sibutramina mo noidratado) é contra-
indicado a pa cien tes com história de, ou presença de trans tornos
alimentares. BIOMAG (clori dra to de sibutramina monoidratado) é
contra-indicado a pacientes com hiper sen sibilidade conhecida à
sibutramina ou a qualquer outro componente da fórmula. BIOMAG
(cloridrato de sibutramina mo noidratado) é contra-in di ca do em
caso de conhecimento ou suspeita de gravidez e durante a
lactação.
BIOMAG (cloridrato de sibutramina mo noi dratado) é contra-
indicado a pa cientes recebendo inibidores da monoa mi nooxi -
dase. É recomendado um intervalo de pelo menos duas semanas
após a inter rup ção dos IMAOs antes de iniciar o tratamento com
sibutramina (ver intera ções medicamentosas).
BIOMAG (cloridrato de sibutramina mo noi dratado) é contra-in di -
ca do a pa cien tes recebendo outros medicamen tos supres sores
do apetite de ação central.
ADVERTÊNCIAS
Pressão arterial e freqüência cardíaca: o tratamento com clori dra  -
to de sibutramina monoidratado foi associado a aumentos da
freqüência cardíaca e/ou da pressão arterial. A pressão arterial e
a freqüência cardíaca devem ser medidas antes de iniciar o
tratamento com cloridrato de sibutramina monoidratado e devem
ser monitorados em intervalos regulares du ran te o tratamento.
Para pacientes que apresentarem aumentos significativos cons  tan -
tes da pressão arterial ou da fre qüên cia cardíaca durante o
tratamento com cloridrato de sibutramina monoi dra ta  do, a redução
da dose ou descon ti nua ção do tratamento devem ser consi -
deradas. O cloridrato de sibutramina monoi dratado deve ser
administrado com cautela a pa cientes com hipertensão não con -
trolada adequadamente. 
Doença cardiovascular concomitante: o tratamento com cloridra to
de sibutramina monoidratado foi associado a aumentos da fre -
qüên cia cardíaca e/ou da pressão arterial. Portanto, cloridrato de
sibu tra mina mo noidratado não deve ser utilizado por pa cientes
com história de doença arterial co ronariana, insuficiência car día ca
con ges tiva, arritmias ou acidente vas cu lar cerebral. 
Glaucoma: o cloridrato de sibutramina monoidratado deve ser
utili zado com cautela por pacientes com glaucoma de ângulo
fechado. 
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Outras: causas orgânicas de obesidade (como por exemplo, hipo -
tireoidismo não tratado) devem ser excluídas antes de pres  crever
cloridrato de sibutramina monoi dratado.
PRECAUÇÕES
Hipertensão pulmonar: embora a sibu tra mi na não tenha sido
asso ciada a hiper tensão pulmonar, determinados agen tes re  du -
to res de peso de ação cen tral que cau sam a liberação de sero -
tonina nas terminações nervosas (mecanismo de ação diferente
da sibutramina) foram as so ciados a hipertensão pulmonar, uma
doença rara, mas letal. Nos estudos rea lizados antes da comer -
cia lização da si bu tramina, não foram relatados casos de hi  per  -
tensão pulmonar com cápsulas de sibutramina. 
Epilepsia: o cloridrato de sibutramina mo noidratado deve ser
utilizado com cautela em pacientes com epilepsia. 
Disfunção hepática/renal: o cloridrato de sibutramina monoi dra ta -
do não foi avaliado sistematicamente em pacientes com insu fi ciên -
cia hepática ou renal graves. Portanto, cloridrato de si bu tramina
monoidratado não deve ser administrado nesses pa cien tes. 
Distúrbios hemorrágicos: foram relatados ca sos de sangramento
em pacientes tra ta dos com sibutramina. Enquanto a rela ção
causa-efeito não for esclarecida, re       co menda-se cautela em pa -
cien tes pre   dis  postos a apresentarem episódios de san gra mento
e naqueles em uso de me dica men tos que sabidamente afetam a
hemos tasia ou a função plaquetária. 
Interferência com o desempenho motor e cognitivo: embora a
sibutramina não afete o desempenho psicomotor e cognitivo em
voluntários sadios, qualquer me di ca men to de ação no SNC pode
prejudicar julga men    tos, pensamentos ou habilidade mo      tora. 
Abuso: embora os dados clínicos dis poníveis não tenham evi den -
ciado abuso com a sibutramina, os pacientes devem ser
monitorados cuidadosamente quanto a antecedentes de abuso de
drogas e obser vados quanto a sinais de uso inadequado ou
abuso. 
Gravidez e lactação: embora os estudos em animais tenham
mostrado que a sibu tra mina não é teratogênica, a se gu ran ça do
uso da sibutramina durante a gestação humana não foi es ta be -
lecida e, por esta razão, o emprego de cloridrato de sibu tra mi na
monoidratado durante a gestação não é recomendado. Mulheres
com poten cial para engravidar devem empregar me di das de
contracepção adequadas du    rante o tratamento com cloridrato de
sibu tramina monoidratado. As pacientes de vem ser advertidas a
notificar o médico se engravidarem ou se pretenderem en gra vi -
dar durante o tratamento. Não é conhecido se a sibutramina ou
seus metabólitos são excretados no leite materno, portanto, o
emprego de cloridrato de sibutramina monoidratado durante a
lactação não é recomendado. A paciente deverá notificar seu
médico se estiver amamentando.
Categoria C de risco na gravidez: este medicamento não deve ser
utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do
cirurgião dentista.
Uso em crianças: a segurança e eficácia de cloridrato de sibu tra -
mina monoi dra tado em crianças com menos de 16 anos de idade
ainda não foi determinada.
Interações medicamentosas e alterações nos testes la bo ra to -
riais: 
Substâncias de ação sobre o SNC: o uso de cloridrato de sibu tra -
mi na monoidratado concomitantemente com outros fármacos de ação
no SNC, particularmente agentes sero to ninérgicos, não foi siste ma ti -
ca mente avalia do. É aconselhável cautela se cloridrato de sibutramina
monoidratado for administrado com outros fármacos de ação central
(ver contra-indicações e advertências). 
Inibidores da monoamino-oxidase  (IMAOS): o uso concomitante de
cloridrato de sibu  tramina monoidratado com inibidores da monoa -
minooxidase (IMAOs) é contra-indicado. Deve haver um intervalo mínimo
de 2 semanas após interrupção dos IMAOs antes de iniciar o tratamento
com cloridrato de sibutramina monoidratado (ver contra-indicações).
Síndrome serotoninérgica: a condição rara, mas grave, do conjunto
de sintomas de no minados de “síndrome serotoninérgica” tam bém foi
relatada com o uso concomitante de inibidores seletivos da recap ta -
ção da sero tonina e agentes terapêuticos da enxa queca. A síndrome
serotoninérgica também foi relatada com o uso concomitante de dois
inibidores da recaptação da serotonina.
Considerando que cloridrato de sibutramina monoidratado inibe a
recaptação de sero to ni na, de modo geral, não deve ser administrado
juntamente com outros agentes seroto ni nérgicos. Entretanto, se tal
combinação for indicada clinicamente, é necessária a obser vação
apropriada do paciente. 
Substâncias que podem aumentar a pres são arterial e/ou a
freqüência cardíaca: o uso concomitante de cloridrato de si bu tra mina
monoidratado e outros agentes que podem aumentar a pressão
arterial e/ou a freqüência cardíaca não foi sistematicamente avaliado.
Esses agentes incluem deter mi nados me dicamentos des con ges -
tionantes, antitus sí genos, an tigripais e antialérgicos que contêm
substâncias como a efedrina ou pseu  doe fedrina. Deve-se ter cautela
quando pres crever cloridrato de sibutramina monoi dra tado a pacientes
que utilizam esses me dicamentos. 
Substâncias inibidoras do metabolismo do citocromo P450 (3A4):
a administração concomitante de inibidores enzimáticos tais como o ce -
to conazol, a eritromicina e a cime ti dina podem aumentar as concen tra -
ções plas máticas da sibutramina. Recomen da-se cau tela na admi -
nistração concomitante da sibu tramina com outros inibidores enzi -
máticos.
Álcool: a administração concomitante de dose única de sibutramina
com álcool não re sul tou em interações com alterações adi cio nais do
desempenho psicomotor ou funções cognitivas. Entretanto, o uso
con co mitante de excesso de álcool com cloridrato de sibu tramina
monoi dratado não é reco men dado. 
Contraceptivos orais: a sibutramina não afeta a eficácia dos
contraceptivos orais.
Alterações laboratoriais: foram relatadas alterações dos testes de
função hepática, incluindo aumento de AST, ALT, GAMA-GT, fosfatase
alcalina e bilirrubinas, como eventos adversos em 1,6% dos pacientes
tratados com cloridrato de sibutramina monoidratado, em comparação
com 0,8% dos pacientes tratados com placebo. Nesses estudos os
valores considerados clinicamente relevantes (que são: bilirrubinas ≥
2mg/dL; ALT, AST, GAMA-GT, LDH, ou fosfatase alcalina ≥ 3 vezes o
limite superior de normalidade) ocor re ram em 0% (com relação à
fosfatase alcalina) a 0,6% (ALT) dos pacientes tratados com cloridrato
de sibutramina monoidratado) e em nenhum dos tratados com pla ce -
bo. Os valores anormais apresentaram uma ten dência a serem espo -
rádicos, freqüen te men te diminuíram mesmo sem a descon tinuação do
tratamento, e não apresentaram uma clara relação dose-resposta.
REAÇÕES ADVERSAS
Reações durante estudos clínicos: a maior parte dos efeitos ad -
ver sos rela ta dos ocorreu no início do tratamento com sibu  tramina
(durante as primeiras quatro semanas). Sua gravidade e
freqüência diminuíram no decorrer do tempo. Os efei tos, em
geral, não foram graves, não leva ram à descontinuação do
tratamento e foram reversíveis. Os efeitos adversos observados
nos estudos clínicos de fase II/III são relacionados a seguir por
ór gão/sistema (muito comuns > 1/10; comuns ≤1/10 e > 1/100).
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Sistema Freqüência Efeitos 
indesejáveis

Sistema Comuns Taquicardia
cardiovascular Palpitações 
(ver informações Aumento da
abaixo)    pressão  

arterial/ 
hipertensão
Vasodilatação 
(ondas de calor)

Sistema gas- Muito comuns Constipação
trintestinal

Comuns Náuseas 

Piora da 
hemorróida 

Sistema Muito comuns Boca seca, 
nervoso insônia
central 

Comuns Delírios, 
parestesia, ce fa-
 léia, ansiedade

Pele Comuns Sudorese

Funções Comuns Alterações do 
sensoriais paladar

Hipertensão e aumento da freqüência car díaca em estudos
clínicos: foram obser vados aumentos da pressão arterial sis tó lica
e diastólica de repouso na variação entre 1-3 mm Hg, e aumentos
da fre qüência cardíaca de 3-5 batimentos por minuto. Em relação
ao placebo, um pe queno número de pacientes apresentou
aumentos constantes da pressão arterial e da freqüência cardíaca
em repouso. 
Nos estudos controlados com placebo, eventos adversos clini -
camente relevantes que foram associados com os aumentos da
pressão arterial e da freqüência car díaca foram raros no grupo
tratado com sibutramina e ocorreram com a mesma incidência
daquela observada no grupo tratado com placebo.
Reações observadas nos estudos de fase IV ou na farma co vi gi -
lân cia pós-comer cia lização: os eventos adversos observados
estão relacionados a seguir por órgão/ sistema:
Sistema hematológico: trombocitopenia.
Sistema imunológico: foram relatadas reações de hiper sen si bi -
li dade alérgica va riando desde leves erupções cutâneas e
urticária até angioedema e anafilaxia. 
Transtornos psiquiátricos: raramente fo ram relatados casos de
depressão, idéias suicidas e suicídio em pacientes tratados com
sibutramina. Entretanto, a relação causal não foi estabelecida
entre a ocor rên cia dessas reações e o uso de sibu tramina. Se
ocorrer depressão du ran te o tratamento com sibutramina, é
neces sária uma avaliação do paciente. 
Sistema nervoso: convulsões.
Distúrbios oculares: visão borrada.
Sistema gastrintestinal: diarréia e vô mi tos. 
Pele e tecido subcutâneo: erupções cu tâ neas, urticária. 
Rins/alterações urinárias: retenção uriná ria.
Sistema reprodutor: ejaculação anormal (orgasmo), impotência,
distúrbios do ciclo menstrual, metrorragia. 
Alterações laboratoriais: aumentos rever sí veis das enzimas
hepáticas.
Outros eventos adversos notáveis:
Convulsões: em estudos clínicos foram relatadas convulsões
como reação adver sa em três dos 2068 (0,1%) pacientes tra ta dos
com cloridrato de sibutramina mo noi dratado e em nenhum dos
884 pa cien tes tratados com placebo. Dois dos três pacientes
com convulsão apresen tavam fatores predisponentes: um tinha
his tória pregressa de epilepsia; um teve um diagnóstico sub se -
qüente de tumor ce re bral. A incidência em todos os indi ví duos
que foram tratados com cloridrato de si bu tramina monoi  dr a  tado
foi menos de 0,1%. 
Distúrbios do sangramento/equimoses: em estudos controlados
com placebo foram relatadas equimoses em 0,7% dos pacientes
tratados com cloridrato de sibu tra mina monoidratado e em 0,2%
dos tratados com placebo. O cloridrato de sibu tramina monoi dra -
tado pode apre sen tar um efeito sobre a função plaquetária de vido
a seus efeitos sobre a captação de serotonina.
Nefrite intersticial: foi relatado um caso de nefrite intersticial
aguda, confirmada por biópsia, em um paciente obeso. Depois da
descontinuação do tratamento, foram admi nistrados cor ticos te -
róides e realizada diálise, com a qual a função renal nor ma lizou.
O paciente se recuperou com ple ta mente. 
POSOLOGIA E ADMINISTRAÇÃO
A dose inicial recomendada é de 1 cápsula de 10 mg por dia, pela
manhã, com ou sem alimentação. 
Se o paciente não perder pelo menos 2 kg nas primeiras 4 semanas de
tratamento, o médico deve considerar a reavaliação do tratamento, que
pode incluir um aumento da dose para 15 mg ou a des con tinuação da
sibutramina. No caso de titulação da dose, deve-se levar em
consideração os índices de variação da freqüência cardíaca e da
pressão arterial.
Doses acima de 15 mg ao dia não são reco men dadas.
O uso da sibutramina demonstrou ser seguro e efetivo por até 24 me -
ses em estudos duplo-cego placebo controlados.
SUPERDOSAGEM
A experiência de superdosagem com clo ri dra to de sibutramina mo noi -
dratado é limitada. O tratamento deve consistir no emprego de me didas
gerais para o manuseio da super do sagem: monitorização respiratória,
cardíaca e dos sinais vitais, além das medidas gerais de suporte.
PACIENTES IDOSOS
Os estudos clínicos de cloridrato monoi dra tado de sibutramina
incluíram apenas um número reduzido de pacientes. De modo geral,
a escolha da dose para pacientes ido sos deve ser cautelosa,
considerando a maior freqüência de redução da função hepática,
renal ou cardíaca, e da concomitância de outras doenças e
medicamentos nestes pa cientes. A farmacocinética de indivíduos
idosos é discutida na seção sobre farma co lo gia (ver Farmacocinética).
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