TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DO MEDICAMENTO CONTENDO A SUBSTANCIA SIBUTRAMINA

Eu, Dr.(a) , registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado sob o nimero ,
sou o responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente , do sexo ,
com idade de anos completos, com diagnostico de , para quem estou indicando

0 medicamento a base de SIBUTRAMINA.

Informei ao paciente que:
1. O medicamento contendo a substéncia sibutramina:

a. Foi submetido a um estudo realizado apds a aprovagdo do produto, com 10.744 (dez mil, setecentos e quarenta e quatro) pacientes com sobrepeso ou
obesos, com 55 (cinglienta e cinco) anos de idade ou mais, com alto risco cardiovascular, tratados com sibutramina e observou-se um aumento de 16%
(dezesseis por cento) no risco de infarto do miocardio néo fatal, acidente vascular cerebral ndo fatal, parada cardiaca ou morte cardiovascular comparados
com os pacientes que ndo usaram o medicamento; e

b. portanto, a utilizagdo do medicamento esta restrita as indicagdes e eficacia descritas no item 2, e respeitando-se rigorosamente as contraindicagoes
descritas no item 3 e as precaugdes descritas no item 4.

2. As indicag0es e eficacia dos medicamentos contendo sibutramina estéo sujeitas as seguintes restricdes:

a. A eficacia do tratamento da obesidade deve ser medida pela perda de peso de pelo menos de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do peso cor-
poral inicial acompanhado da diminui¢do de parametros metabdlicos considerados fatores de risco da obesidade; e

b. o medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de um programa de gerenciamento de peso para pacientes obesos com indice
de massa corporea (IMC) > ou = a 30 kg/m? (maior ou igual a trinta quilogramas por metro quadrado), num prazo maximo de 2 (dois) anos, devendo ser
acompanhado por um programa de reeducagao alimentar e atividade fisica compativel com as condigdes do usuério.

3. O uso da sibutramina esté contra-indicado em pacientes:

a. Com indice de massa corpérea (IMC) menor que 30 kg/m? (trinta quilogramas por metro quadrado);

b. com histérico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos outro fator de risco (i.e., hipertenséo controlada por medicacao, dislipidemia, pratica atual de
tabagismo, nefropatia diabética com evidéncia de microalbuminuria);

¢. com histérico de doenga arterial coronariana (angina, histéria de infarto do miocérdio), insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia, doenga arterial obs-
trutiva periférica, arritmia ou doenga cerebrovascular (acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitério);

d. hipertensédo controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg (maior que cento e quarenta e cinco por noventa milimetros de mercurio);

e. com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criangas e adolescentes;

f. com histérico ou presenca de transtornos alimentares, como bulimia e anorexia; ou

g. em uso de outros medicamentos de agédo central para redugéo de peso ou tratamento de transtornos psiquiatricos.

4. As precaucdes com o uso dos medicamentos a base de sibutramina exigem que:

a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que néo responderem a perda de peso apos 4 (quatro) semanas de tratamento com dose diaria
méaxima de 15 mg/dia (quinze miligramas por dia), considerando-se que esta perda deve ser de, pelo menos, 2 kg (dois quilogramas), durante estas 4
(quatro) primeiras semanas; e

b. haja a monitorizagao da pressao arterial e da frequéncia cardiaca durante todo o tratamento, pois o uso da sibutramina tem como efeito colateral o au-
mento, de forma relevante, da pressao arterial e da frequéncia cardiaca, o que pode determinar a descontinuidade do tratamento.

5. O uso da sibutramina no Brasil esta em periodo de monitoramento do seu perfil de seguranca, conforme RDC/ANVISA N° 52 - OUTUBRO/2011.

6. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica durante o uso do medicamento.

7. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos
adversos de que tome conhecimento.

8. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:

Assinatura e carimbo do (a) médico (a): C.RM.: Data: [/

A ser preenchido pelo(a) paciente:

Eu, , Carteirade Identidade N° , Orgdo Expedidor ,

residente na rua , Cidade , Estado , telefone (___) ,
recebi pessoalmente as informagdes sobre o tratamento que vou fazer. Entendo que este remédio é s6 meu e que ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura: Data: /]

A ser preenchido pela Farmacia de manipulacédo no caso de o medicamento ter sido prescrito com indicacao de ser manipulado:

Eu, Dr.(a) , registrado(a) no Conselho Regional de Farmacia do Estado sob o nimero ,

sendo o responsavel técnico da Farmécia , situada no endereco

sou responsavel pelo aviamento e dispensagdo do medicamento contendo sibutramina para o paciente

Informei ao paciente que:

1. Deve informar a farmécia responsavel pela manipulagéo do medicamento relatos de eventos adversos durante o uso do medicamento; e

2. ¢ responsabilidade do responsavel técnico da Farmacia notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas
de eventos adversos de que tome conhecimento.

3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:

Assinatura e carimbo do (a) farmacéutico (a): C.R.F: Data: /]

Assinatura do (a) paciente: Data: /] (3 vias: 1° paciente, 2° - médico, 3* - farmacia ou drogaria )
J

Termo de Responsabilidade em conformidade com a publicagéo do Diério Oficial da Unido de 10/10/2011.



