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Cépsula dura 15mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Nolipo® —

cloridrato de sibutramina monoidratado

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES

Cépsula dura 15mg
Embalagens contendo 30 e 60 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula dura de 15mg contém:
cloridrato de sibutramina monoidrata@auivalente a 12,55mg de sibutramina)................ 15mg

o] o T[T o (o RS o 1 capsula
Excipientes: didxido de silicio, celulose microtlga, lactose monoidratada e estearato de

magnesio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Alerta: ler atentamente a bula para informacoesliciedas;

Esse medicamento é contraindicado em pacientesindite de massa corporea (IM(
menor que 30kg/A.

Esse medicamento é contraindicado em pacientes luisbdria de doenca arterid
coronariana, insuficiéncia cardiaca congestiva,uitagdia (aumento da frequénc
cardiaca), doenca arterial obstrutiva periféricajtraia ou doenca cerebrovascular
pacientes com historico de diabetes mellitus tipm@ pelo menos 1 outro fator de risg

mas sem historico de doenca de artérias coronariaio@nca cerebrovascular, ou doe
vascular periférica pré-existente.

Em um estudo conduzido apos aprovacdo do prodomo,1©.744 pacientes com sobrepd
ou obesos, 55 anos de idade ou mais, com alto kscdiovascular, tratados co
sibutramina, observou-se aumento de 16% no riscinfdeto do miocardio nao fata
acidente vascular cerebral ndo fatal, parada cadia morte cardiovascular comparag
com placebo (taxa de risco de 1.162 (1C95% 1.0233,11 p=0,015).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?



Nolipo® é indicado como terapia adjuvante como parte deprograma de gerenciamento de
peso recomendado para pacientes com um indice dgancarpérea (IMC) maior ou igual a
30kg/nt.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nolipo® é um medicamento de uso oral para o tratamentibdsidade (excesso de peso), que
leva a perda de peso através de um duplo mecanisaiocdo da ingestdo de alimentos pelo
aumento da saciedade e diminuicdo da fome; e pgawetho declinio do gasto energético que
segue a perda de peso.

Nolipo® deve ser usado como parte de um programa de gergdaso, supervisionado pelo seu
médico, que deve incluir uma dieta com reducéacatiwias e atividade fisica apropriada.

Cada pessoa responde diferentemente ao tratamamtdNolipd® quando usado como parte de
um programa de perda de peso. Seu médico devendosBcado no caso de variacdes das
respostas iniciais esperadas, para que ele poassgaliee sua situacdo. Seu medico pode, por
exemplo, indicar um aumento ou uma reducéo nad®dmlipd®, conforme necessidade.

O medicamento pode ser detectado no sangue emnt@a@® maxima apos 3 horas da sua
administracéo e apos 14 a 16 horas pode ser diétegpeenas 50% da dose absorvida. O tempo
estimado para inicio do efeito terapéutico da nadio (perda de peso) € de no minimo 15 dias,
podendo haver variacdes individuais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nolipo® é contraindicado para uso por:

-Pacientes com histérico de diabetes mellifps 2 com pelo menos 1 outro fator de risco, é&to
hipertensédo (presséo alta) controlada por medicag@tipidemia (aumento dos niveis de
colesterol e/ou triglicérides), pratica atual doaigismo ou nefropatia diabética com evidéncia de
microalbuminuria (perda anormal de proteina péals);r

-Pacientes com histérico de doenca arterial coranarangina, histéria de infarto do miocardio),
insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia @um da frequéncia cardiaca), doenca arterial
obstrutiva periférica, arritmia ou doenca cerebsoutar (acidente vascular cerebral ou ataque
isquémico transitorio);

-Pacientes com hipertenséo (presséo alta) contratediequadamente (> 145/90mmHg) (ver “O
gue devo saber antes de usar este medicamento? ”);

-Pacientes com histérico ou presenca de transtoatiogentares, como bulimia (tipo de
compulsdo alimentar associada a comportamento ahemm relacdo a ingestdo de alimentos) e
anorexia (reducdo na ingestao alimentar causadigo@torno de percepcéo do proprio peso);
-Pacientes recebendo outros medicamentos de agfialqeara a reducéo de peso ou tratamento
de transtornos psiquiatricos;

-Pacientes recebendo inibidores da monoaminoxidasezcomendado um intervalo de pelo
menos duas semanas apés a interrupcao dos IMAGS alg iniciar o tratamento com
sibutramina (ver item 4. “O que devo saber antassde este medicamento? ”).

Nolipo® é contraindicado a pacientes com indice de maspéarea (IMC) menor que 30kg/m

Este medicamento é contraindicado para uso por pamtes alérgicos a sibutramina ou a
gualquer outro componente da férmula.

Este medicamento € contraindicado para uso por cnigas, adolescentes e idosos acima de
65 anos.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso exista historico de anorexia nervosa (tramstalimentar), bulimia nervosa (vbémitos auto-
induzidos ap0s a alimentacdo) ou outras desordeméimentacdo, e conhecimento, inten¢do ou
suspeita de gravidez e amamentacao, o médico deserdformado para orientagdo cuidadosa.
Além disso, epilepsia ou crises convulsivas previgeucoma (doencga ocular) e outras doencas
também devem ser informadas. Nofipdeve ser utilizado com cautela em pacientes com
glaucoma ou epilepsia.

Causas organicas de obesidade (como por exemplotirabidismo ndo tratado) devem ser
excluidas antes da prescricdo de Ndlipo

A sibutramina aumenta substancialmente a pressé@oahre/ou frequéncia cardiaca em alguns
pacientes.

A monitorizag&o da pressao arterial e frequénaidiaea € necessaria durante o tratamento com
sibutramina.

Nos primeiros 3 meses de tratamento, a pressaoabrea frequéncia cardiaca devem ser
verificadas a cada 2 semanas. Entre 4 e 6 messspestimetros devem ser verificados uma vez
por més e em seguida, periodicamente, em intervadosmos de 3 meses. O tratamento deve ser
descontinuado em pacientes que tenham um aumepids, duas medi¢cdes consecutivas, da
frequéncia cardiaca de repousa>dE) bpm ou presséo arterial sistolica/diastolica d@mmHg.

Em pacientes hipertensos bem controlados, se sjaresterial exceder a 145/90mmHg em duas
leituras consecutivas, o tratamento deve ser désoado (ver item 8. “Quais 0s males que este
medicamento pode me causar? ).

Em pacientes com a sindrome da apneia do sonalgsacairtas da respiracdo durante o sono),
cuidados especiais devem ser tomados na monitaazeg; pressédo arterial.

Casos de psicose, mania, pensamentos suicidasidigfioram relatados em pacientes tomando
sibutramina. Se estes eventos ocorrerem, o tratammem sibutramina deve ser descontinuado.
Casos de depresséao foram relatados em pacientasdonsibutramina. Se este evento ocorrer
durante o tratamento com sibutramina, a descorgfimudeve ser considerada.

Hipertensdo Pulmonar: Embora a sibutramina n&o tenha sido associadeeééngao pulmonar
(elevacéo da presséo na circulagdo pulmonar),det@dos agentes redutores de peso de acdo
central que causam a liberacdo de serotonina masnggdes nervosas (mecanismo de acao
diferente da sibutramina) foram associados a ld@pséo pulmonar.

Disturbios Hemorragicos Em comum com outros agentes que inibem a reGaptalg
serotonina (por exemplo, sertralina e fluoxetiregiste um risco potencial no aumento de
hemorragias em pacientes tomando sibutramina.

A sibutramina deve ser usada com cautela em pasiezim predisposicdo a hemorragias e
agueles que tomam concomitantemente medicamentdseados por afetar a hemostasia e
funcdo plaquetéria.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir &iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

Sexo: Os dados disponiveis até o0 momento sado relativemimitados e ndo fornecem
evidéncias de uma diferenca clinicamente relevaote efeitos da sibutramina em homens e
mulheres.

Pacientes idosos:EEmbora o perfil farmacocinético observado em imdlios idosos sadios
(idades entre 61 e 77 anos) ndo mostre diferengaspgssam ser de relevancia clinica em
comparacdo ao observado em individuos sadios roa@ng, Nolip§ é contraindicado em
pacientes com idade superior a 65 anos (ver itél@uiando néo devo usar este medicamento”).



Insuficiéncia renal: A sibutramina deve ser utilizada com cautela emiepées com
insuficiéncia renal de leve a moderada, e nao deveitilizada em pacientes com insuficiéncia
renal grave, incluindo pacientes em estagio avaneaylie realizam dialise.

Insuficiéncia hepatica: A sibutramina deve ser utilizada com cautela emiepées com
insuficiéncia hepética de leve a moderada, e nd@ der administrada em pacientes com
insuficiéncia hepética grave.

Uso em criancas:A sibutramina ndo deve ser usada em criancas esmoites (ver item 3.
“Quando nao devo usar este medicamento? ”).

Uso Durante a Gravidez e Lactacéo

Embora os estudos em animais tenham mostrado gsiburamina ndo é teratogénica, a
seguranca do seu uso durante a gestacdo humanfoinéstabelecida e, por esta razdo, o
emprego de Noligd durante a gestacdo ndo é recomendado. Mulherespotencial para
engravidar devem empregar medidas de contracepd@guadas durante o tratamento com
Nolipo®. Informe ao seu médico se engravidar ou se pretendravidar durante o tratamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Periodo de Amamentacéao

N&o é conhecido se a sibutramina ou seus metabghio excretados no leite materno, portanto,
o emprego de Noligodurante a lactacdo ndo é recomendado. Informewamsédico se estiver
amamentando.

Este medicamento pode causar doping.

Interagbes medicamentosas, alimentares e com teskaisoratoriais

N&o é recomendado o uso de bebidas alcodlicasijenta com Nolip®.

Informe ao seu médico, especificamente, se edtiweando ou se for tomar medicamentos como
inibidores da monoaminoxidase (IMAOs), medicamentls acdo central, inibidores da
recaptacdo de serotonina, inibidores do citocrondb0P (cetoconazol, eritromicina e a
cimetidina), agentes redutores do peso, descongastes nasais, antidepressivos,
antitussigenos, antigripais, antialérgicos que eaudmm efedrina ou pseudoefedrina,
medicamentos para enxaqueca ou outros medicancurasao precisam de receita meédica para
serem adquiridos. O uso de Nolfpoom estes medicamentos néo é recomendado.

A sibutramina n&o altera a eficacia dos contraceptorais.

Alteracdes reversiveis de enzimas hepaticas fotmareadas nos testes laboratoriais em estudos
clinicos.

A presenca de alimento no tubo digestorio ndoalieacdo do medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E

UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoCapsula gelatinosa de cor branca e azul.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeaele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nolipo® deve ser utilizado apenas sob orientacdo médicdos® inicial recomendada é de 1
capsula de 10mg por dia, administrada por via angerida pela manh&, com um pouco de
liquido, antes ou apos a alimentacgdao.

Caso néo ocorra perda de pelo menos 2kg nas pasnéisemanas de tratamento, o médico deve
reavaliar o tratamento, que pode incluir um aumelgodose para 15mg ou a suspensao do
tratamento com sibutramina.

O tratamento deve ser suspenso em pacientes quapnégentarem perda de pelo menos 2kg
apos 4 semanas de tratamento com a dose de 15mg/dia

Sempre que houver mudanca na dose proposta pasgameénto, deve-se ter atencdo para o
controle da frequéncia cardiaca e da pressadoart€aso ocorra elevacao de presséao arterial ou
da frequéncia cardiaca, o médico devera ser avisado

Doses acima de 15mg ao dia hdo sao recomendadas.

A sibutramina deve ser administrada por periodaté@ anos.

O tratamento deve ser suspenso pelo médico emnpaxique ndo atingirem a perda de peso
adequada, por exemplo, aqueles cuja perda de pesstabiliza em menos que 5% do peso
inicial ou cuja perda de peso apdés 3 meses dmwiniziterapia for de menos que 5% do peso
inicial.

O tratamento deve ser suspenso em pacientes giguig@em 3kg ou mais apos a perda de peso
obtida anteriormente.

Em pacientes com doencas associadas a obesidagepmendado que o tratamento com
sibutramina somente seja mantido se a perda degeeada pelo medicamento estiver associada
a outros beneficios clinicos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

No caso de esquecimento de uma dose, a capsulaseeirgerida em outro horario do mesmo
dia, sem prejuizo do tratamento. Caso haja esqeetinde tomar a capsula de Nofipa dose
nao deve ser dobrada no dia seguinte.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéob ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Durante estudos clinicos a maior parte das reagdesrsas relatadas ocorreu no inicio do
tratamento com sibutramina (durante as primeiragrgusemanas). Sua gravidade e frequéncia
diminuiram no decorrer do tempo e os efeitos, emalgado foram gravesdo levaram a
descontinuacdo do tratamento e foram reversivaiscd$o de reacdes alérgicas, interrompa o
tratamento com Noligoe informe prontamente o ocorrido ao seu médico.



Os efeitos adversos que podem estar relacionaddmitiamina estdo dispostos por sistema de
frequéncia (muito comuns > 1/10; comuns > 1/1801£10):

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos paetes que utilizam este
medicamento):constipacao (reducao da frequéncia de evacuadies),seca e insonia.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesig) utilizam este medicamento):
taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), tpeaglpes, aumento da pressao
arterial/hipertenséo, vasodilatacdo (vermelhid@olas de calor), nduseas, piora da hemorroida,
delirios/tonturas, parestesia (sensa¢des na peie @, calor, formigamento, presséo), dor de
cabeca, ansiedade, sudorese (suor intenso) ecaksreo paladar.

Aumento da Pressdo Arterial e Frequéncia Cardiaca re Estudos Clinicos Pré-
comercializagédo

Foi observado um aumento médio da presséao arsistalica e diastolica de repouso na variagao
entre 2 e 3mmHg e aumento médio na frequénciaazrdie 3 a 7 batimentos por minuto.
Aumento superior da presséo arterial e da freqa&asidiaca foi observado em alguns pacientes.
Aumentos clinicamente relevantes na presséo sam@rirequéncia cardiaca tendem a ocorrer
no inicio do tratamento (entre as primeiras 4 sdrdanas). A terapia deve ser descontinuada
nestes casos (ver item 4. “O que devo saber aatesat este medicamento? ).

Dados clinicos de estudos pds-comercializagédo

Os seguintes eventos adversos foram observadossemos clinicos para obesidade e na
experiéncia de pés-comercializacao, e estéo reladms por érgdo/sistema:

Sistema hematoldgico e linfaticotrombocitopenia (diminuicdo no nimero de plagsieta

Sistema imunologico:foram relatadas reacfes de hipersensibilidade iedérgariando desde
leves erupc¢les cutaneas e urticaria até angioe@ianteco e vermelhiddo similar a urticéaria,
porém por baixo da pele) e anafilaxia (reacoegmigs diversas).

Transtornos psiquiatricos: foram relatados casos de psicose, mania, ideiaglasie suicidio
em pacientes tratados com sibutramina. Se algutesiesentos ocorrer com o tratamento de
sibutramina, o medicamento devera ser descontinuado

Casos de depressao foram observados em pacieati@dos com sibutramina. Se este evento
ocorrer durante o tratamento com sibutramina, d&evezonsiderar a descontinuacdo do
tratamento.

Sistema nervosoconvulsdes e alteracdo transitoria de memoria tecen

Disturbios oculares:turvacéo visual.

Disturbios cardiacos:fibrilacdo atrial (tipo de arritmia cardiaca).

Sistema gastrintestinal:diarreia e vémitos.

Pele e tecido subcutaneoalopecia (reducéo total ou parcial de pélos)p@ias cutaneas e
urticéria.

Rins/Alteracdes urinarias: retencdo urinaria e nefrite intersticial aguda (g da funcao
renal).

Sistema reprodutor: ejaculacdo anormal (orgasmo), impoténcia, dist8riio ciclo menstrual,
metrorragia (sangramento do Gtero fora do ciclostraal normal).

AlteracgOes laboratoriais: aumentos reversiveis das enzimas hepéticas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?



A experiéncia de superdosagem com sibutramina #atlm Os efeitos adversos comumente
associados a superdosagem sao taquicardia (aurdentvequéncia cardiaca), hipertensao
(presséo alta), dor de cabeca e tontura.

O tratamento deve consistir no emprego de medidesisgpara 0 manuseio da superdosagem:
monitorizacao respiratoria (caso haja necessidadejjtorizacdo cardiaca e dos sinais vitais,
além das medidas gerais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
03/06/2013 | 0437632/13-3 10457 - 03/06/2013 | 0437632/13-3 10457 - 03/06/2013 Versdo inicial VP -15mg cap gel durdlct
SIMILAR — SIMILAR — x 30.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de -15mg cap gel dura ct
Texto de Bula - Texto de Bula - X 60.
RDC - 60/12 RDC - 60/12
08/12/2015 | 1065817/15-3 10756 - 08/12/2015 | 1065817/15-3 10756 - 08/12/2015 Identificacédo do VP -15mg cap gel dura ct by
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento x 30.
Notificagdo de Notificagdo de -15mg cap gel dura ct
alteracao de textg alteracao de textd X 60.
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidade| intercambialidade
08/12/2015 | 1065870/15- 10450 — 08/12/2015 | 1065870/15-0 10450 — 08/12/2015 | 3. Quando n&o devo VP -15mg cap gel dura ct |
SIMILAR — SIMILAR — usar este x 30.
Notificagéo de Notificagéo de i -15mg cap gel dura ct k
Alteragdo de Alteragdo de medicamento? X 60.
Texto de Bula — Texto de Bula — 4. O que devo saber
RDC 60/12 RDC 60/12 antes de usar este
medicamento?
5. Onde, como e po
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
7. O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar este

medicamento?

D




8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma

guantidade maior do

gue a indicada deste
medicamento?

26/09/2017 | 2018553/17-7 10450 — 26/09/2017 | 2018553/17-Y 10450 — 26/09/2017 Identificacéo do VP -15mg cap gel dura ct b
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento x 30.
Notificagéo de Notificagéo de Dizeres legais
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
08/07/2021 - 10450 — 08/07/2021 - 10450 — 08/07/2021 Apresentacdes VP -15mg cap gel dura ct &
SIMILAR — SIMILAR — 4. O que devo saber x 30.

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

antes de usar este
medicamento?
Dizeres Legais (SAC

-15mg cap gel dura ct
X 60.

D




