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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙII 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
 
Σηµείωση: Το παρόν SPC (Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος ) αποτελούσε παράρτηµα 
της Απόφασης της Επιτροπής σχετικά µε  το παραπεµπτικό σύµφωνα µε το ΄Αρθρο 31 που 

αφορά τα φαρµακευτικά προϊόντα που περιέχουν  sibutramine. Τα κείµενα ήταν τότε έγκυρα. 
 

∆εν έχει έκτοτε ελεγχθεί ή ενηµερωθεί από τον ΕΜΕΑ και εποµένως πιθανά να µην αντανακλά 
απαραίτητα τα τρέχοντα κείµενα. 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
<Επινοηθείσα ονοµασία> 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
1 καψάκιο <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg περιέχει 10 mg sibutramine hydrochloride monohydrate 
(ισοδυναµεί µε 8,37 mg sibutramine).  
 
1 καψάκιο <Επινοηθείσα ονοµασία> 15 mg περιέχει 15 mg sibutramine hydrochloride monohydrate 
(ισοδυναµεί µε 12,55 mg sibutramine).  
 
Για έκδοχα βλ .6.1 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Καψάκιο, σκληρό (συµπληρώνεται αναλόγως) 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις  
 
Το <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg ενδείκνυται ως συµπληρωµατική θεραπεία σε 
προγράµµατα ελέγχου του σωµατικού βάρους σε: 
 
− Ασθενείς µε παχυσαρκία οφειλόµενη στη διατροφή και δείκτη µάζας σώµατος (Body Mass 

Index, BMI) 30 kg/m2 ή µεγαλύτερο. 
 
− Ασθενείς µε υπερβολικό βάρος οφειλόµενο στη διατροφή και BMI 27 kg/m2 ή µεγαλύτερο, επί 

παρουσίας άλλων παραγόντων κινδύνου που σχετίζονται µε την παχυσαρκία, όπως διαβήτη 
τύπου 2 ή δυσλιπιδαιµίας. 

 
Σηµείωση: 
 
Το <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg πρέπει να συνταγογραφείται αποκλειστικά σε ασθενείς οι 
οποίοι δεν έχουν ανταποκριθεί επαρκώς σε κατάλληλο πρόγραµµα απώλειας βάρους ως µόνου 
µέτρου, όπως ασθενείς που δύσκολα επιτυγχάνουν ή διατηρούν απώλεια βάρους > 5% εντός τριών 
µηνών. 
 
Η θεραπεία µε το <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg πρέπει να εφαρµόζεται µόνον ως µέρος 
ολοκληρωµένης µακροπρόθεσµης θεραπευτικής αγωγής για τη µείωση του βάρους, κάτω από 
επίβλεψη γιατρού έµπειρου στην αντιµετώπιση της παχυσαρκίας. Μια κατάλληλη θεραπευτική 
προσέγγιση για τον έλεγχο της παχυσαρκίας πρέπει να περιλαµβάνει αλλαγή της διατροφής και της 
συµπεριφοράς, καθώς επίσης και αύξηση της σωµατικής δραστηριότητας. Η ολοκληρωµένη αυτή 
αγωγή είναι απαραίτητη για την µακροπρόθεσµη αλλαγή των διατροφικών συνηθειών και της 
διατροφικής συµπεριφοράς, που είναι ουσιώδεις για τη µακρόχρονη διατήρηση των µειωµένων 
επιπέδων βάρους µετά τη διακοπή του <Επινοηθείσα ονοµασία>. Οι ασθενείς πρέπει να αλλάξουν τον 
τρόπο ζωής τους κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε <Επινοηθείσα ονοµασία> ώστε να µπορούν να 
διατηρήσουν το βάρος τους όταν σταµατήσει η φαρµακευτική θεραπεία. Οι ασθενείς πρέπει να 
ενηµερώνονται για το ότι, εάν δεν το κάνουν αυτό, τότε µπορεί να ξαναπάρουν βάρος. Ακόµα και 
µετά το τέλος της θεραπείας µε <Επινοηθείσα ονοµασία> πρέπει να ενθαρρύνεται η συνεχής 
παρακολούθηση του ασθενή από τον ιατρό.  
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4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Ενήλικες: Η αρχική δόση είναι ένα (1) καψάκιο <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg που καταπίνεται 
ολόκληρο, µία φορά την ηµέρα, το πρωί, µε υγρό (π.χ. ένα ποτήρι νερό). Το καψάκιο µπορεί να 
ληφθεί µαζί ή χωρίς φαγητό. 
 
Σε ασθενείς µε µη ικανοποιητική απάντηση στο <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg (απώλεια βάρους 
µικρότερη από 2 kg σε τέσσερις (4) εβδοµάδες θεραπείας), η δόση µπορεί να αυξηθεί σε ένα (1) 
καψάκιο <Επινοηθείσα ονοµασία> 15 mg, µία φορά την ηµέρα, υπό τη προϋπόθεση ότι το 
<Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg υπήρξε καλώς ανεκτό. 
 
Η θεραπεία πρέπει να διακόπτεται σε ασθενείς µε µη ικανοποιητική απάντηση στο <Επινοηθείσα 
ονοµασία> 15 mg (απώλεια βάρους µικρότερη από 2 kg σε τέσσερις (4) εβδοµάδες θεραπείας). Αυτοί 
που δεν απαντούν διατρέχουν µεγαλύτερο κίνδυνο να εµφανίσουν ανεπιθύµητες ενέργειες (βλέπε 
λήµµα 4.8 «Ανεπιθύµητες Ενέργειες»). 
 
∆ιάρκεια θεραπείας: 
 
Η θεραπεία πρέπει να διακόπτεται σε ασθενείς που δεν απάντησαν ικανοποιητικά σε αυτήν, δηλαδή 
σε όσους η απώλεια βάρους σταθεροποιήθηκε σε κάτω από 5% του αρχικού τους βάρους ή σε αυτούς 
που παρουσίασαν απώλεια βάρους µικρότερη του 5% του αρχικού τους βάρους µέσα σε τρεις (3) 
µήνες από την έναρξη της θεραπείας. Η θεραπεία δεν πρέπει να συνεχιστεί σε ασθενείς που 
ξαναπαίρνουν 3 kg ή περισσότερο, µετά την αρχική απώλεια βάρους. 
 
Σε ασθενείς µε συνυπάρχουσες παθήσεις, συνιστάται η θεραπεία µε <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 
15 mg  να συνεχίζεται µόνο εάν µπορεί να αποδειχθεί ότι η απώλεια βάρους συνοδεύεται και από 
άλλα κλινικά οφέλη, όπως βελτίωση των λιπιδίων σε ασθενείς µε δυσλιπιδαιµία ή ρύθµιση της 
γλυκαιµίας σε ασθενείς µε διαβήτη τύπου 2.   
 
Η διάρκεια της θεραπείας µε <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg δεν πρέπει να υπερβαίνει τον 1 
χρόνο. Τα στοιχεία για τη χρήση πέραν του ενός έτους είναι περιορισµένα.  
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
− Γνωστή υπερευαισθησία στην sibutramine hydrochloride monohydrate ή σε οποιοδήποτε άλλο  
 συστατικό του προϊόντος 
 
− Οργανικά αίτια παχυσαρκίας 
 
− Ιστορικό σοβαρών διατροφικών διαταραχών  
 
− Ψυχιατρική νόσος. Η sibutramine έχει δείξει πιθανή αντικαταθλιπτική δράση σε µελέτες µε ζώα 

και για τον λόγο αυτόν δεν µπορεί να αποκλεισθεί το ενδεχόµενο ότι η sibutramine θα 
µπορούσε να προκαλέσει µανιακό επεισόδιο σε ασθενείς µε διπολική διαταραχή.  

 
− Σύνδροµο Gilles de la Tourette 
 
− Ταυτόχρονη χρήση, ή χρήση τις τελευταίες 2 εβδοµάδες, αναστολέων της µονοαµινοξειδάσης ή 

άλλων κεντρικώς δρώντων φαρµάκων για την αντιµετώπιση ψυχικών διαταραχών (π.χ. 
αντικαταθλιπτικών, αντιψυχωσικών), ή για την απώλεια βάρους, ή τρυπτοφάνης για τις 
διαταραχές του ύπνου  

 
− Ιστορικό στεφανιαίας νόσου, συµφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας, ταχυκαρδίας, περιφερικής 

αρτηριακής αποφρακτικής νόσου, αρρυθµίας ή εγκεφαλοαγγειακής νόσου (πλήρες αγγειακό 
εγκεφαλικό επεισόδιο ή παροδική εγκεφαλική ισχαιµία) 
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− Ανεπαρκώς ελεγχόµενη υπέρταση (>145/90 mm Hg βλέπε λήµµα 4.4 «Ειδικές προειδοποιήσεις 

και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση») 
 
− Υπερθυρεοειδισµός 
 
− Σοβαρή ηπατική βλάβη 
 
− Σοβαρή νεφρική βλάβη 
 
− Καλοήθης υπερπλασία του προστάτη, µε επίσχεση ούρων  
 
− Φαιοχρωµοκύττωµα 
 
− Γλαύκωµα κλειστής γωνίας 
 
− Ιστορικό κατάχρησης απαγορευµένων ουσιών, φαρµάκων ή οινοπνεύµατος 
 
− Κύηση και γαλουχία (βλέπε λήµµα 4.6 «Kύηση και γαλουχία») 
 
− Παιδιά και νεαρά άτοµα µέχρι 18 ετών, λόγω ανεπαρκών στοιχείων 
 
− Ασθενείς άνω των 65 ετών, λόγω ανεπαρκών στοιχείων 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Προειδοποιήσεις: 
 
Η αρτηριακή πίεση και η καρδιακή συχνότητα πρέπει να ελέγχονται σε όλους τους ασθενείς που 
υποβάλλονται σε θεραπεία µε <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg, καθώς η sibutramine έχει 
προκαλέσει κλινικά σηµαντική αύξηση της αρτηριακής πίεσης σε µερικούς ασθενείς. Ο έλεγχος των 
παραµέτρων αυτών πρέπει να γίνεται τουλάχιστον κάθε 2 εβδοµάδες, κατά τους τρεις πρώτους µήνες 
της αγωγής, µία φορά τον µήνα µεταξύ του 4 και του 6 µήνα της αγωγής και στη συνέχεια κανονικά, 
µε µέγιστο µεσοδιάστηµα τρεις µήνες. Η θεραπεία πρέπει να διακόπτεται σε ασθενείς που 
παρουσιάζουν σε δύο διαδοχικές επισκέψεις, αύξηση της καρδιακής συχνότητας ≥ 10 σφύξεων κατά 
λεπτό ή της συστολικής/διαστολικής αρτηριακής πίεσης ≥ 10 mmHg σε ηρεµία. Σε υπερτασικούς 
ασθενείς των οποίων ελέγχεται η πίεση, η θεραπεία πρέπει να διακόπτεται, εάν η πίεση είναι 
µεγαλύτερη από 145/90 mmHg σε δυο διαδοχικές µετρήσεις (βλέπε λήµµα 4.8 «Ανεπιθύµητες 
ενέργειες, Καρδιαγγειακό σύστηµα»). Σε ασθενείς µε σύνδροµο υπνικής άπνοιας απαιτείται ιδιαίτερη 
προσοχή στην παρακολούθηση της αρτηριακής πίεσης. 
 
− Αν και η sibutramine δεν έχει συσχετισθεί µε την εµφάνιση πρωτοπαθούς πνευµονικής 

υπέρτασης, εν τούτοις δεδοµένης της εγρήγορσης  που υπάρχει για τα φάρµακα κατά της 
παχυσαρκίας, είναι σηµαντικό οι ασθενείς να παρακολουθούνται κατά τους 
προγραµµατισµένους ελέγχους για συµπτώµατα όπως προοδευτική δύσπνοια, πόνο στο στήθος 
και οίδηµα σφυρών. Στους ασθενείς θα πρέπει να γίνεται σύσταση να επισκέπτονται αµέσως 
ιατρό, εάν εµφανισθούν τέτοια συµπτώµατα. 

 
− Το <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε 

επιληψία. 
 
− Αυξηµένες συγκεντρώσεις της sibutramine στο πλάσµα έχουν βρεθεί σε ασθενείς µε ήπια έως 

µέτρια ηπατική βλάβη. Αν και δεν έχουν αναφερθεί ανεπιθύµητες ενέργειες, το <Επινοηθείσα 
ονοµασία> 10 mg / 15 mg πρέπει να χορηγείται µε προσοχή στους ασθενείς αυτούς. 

 
− Αν και η νεφρική αππέκριση αφορά µόνον αδρανείς µεταβολίτες, το <Επινοηθείσα ονοµασία> 
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10 mg / 15 mg πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε ήπια έως µέτρια νεφρική 
βλάβη. 

 
− Το <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε 

οικογενειακό ιστορικό κινητικών ή λεκτικών τικ. 
 
− Οι γυναίκες στην αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να λαµβάνουν κατάλληλα αντισυλληπτικά 

µέτρα, για όσο χρονικό διάστηµα ευρίσκονται υπό θεραπεία µε το <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 
mg / 15 mg. 

 
− Υπάρχει πιθανότητα φαρµακευτικής κατάχρησης µε φάρµακα δρώντα στο Κεντρικό Νευρικό 

Σύστηµα. Ωστόσο, από τα διαθέσιµα κλινικά στοιχεία δεν φαίνεται η πιθανότητα 
φαρµακευτικής κατάχρησης µε sibutramine.  

 
− Υπάρχει µια γενικότερη ανησυχία για το ότι ορισµένα φάρµακα κατά της παχυσαρκίας 

σχετίζονται µε αυξηµένο κίνδυνο καρδιακής βαλβιδοπάθειας. Ωστόσο, τα  κλινικά στοιχεία δεν 
δείχνουν αύξηση της συχνότητας εµφάνισης µε τη sibutramine.  

 
- Αντενδείκνυται σε ασθενείς µε ιστορικό σοβαρών διατροφικών διαταραχών όπως ψυχογενή 

ανορεξία και ψυχογενή βουλιµία. ∆εν υπάρχουν στοιχεία για τη χρήση της sibutramine σε 
ασθενείς µε βουλιµία. 

 
− Η sibutramine πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε γλαύκωµα ανοιχτής γωνίας και 

σε εκείνους που παρουσιάζουν κίνδυνο για αυξηµένη ενδοφθάλµια πίεση, π.χ. οικογενειακό 
ιστορικό. 

 
− Όπως και µε άλλους παράγοντες που αναστέλλουν την επαναπρόσληψη της σεροτονίνης, 

υπάρχει ενδεχόµενο αυξηµένου κινδύνου για αιµορραγία σε ασθενείς που λαµβάνουν 
sibutramine. Γι΄αυτό το λόγο, η sibutramine θα πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε 
ασθενείς µε προδιάθεση για αιµορραγικά επεισόδια και σε εκείνους που λαµβάνουν ταυτόχρονα 
φαρµακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι επηρεάζουν την αιµόσταση και τη λειτουργία των 
αιµοπεταλίων. 

 
− Σπάνια έχουν αναφερθεί, σε ασθενείς υπό θεραπεία µε sibutramine, κατάθλιψη, τάση για 

αυτοκτονία και αυτοκτονία. Κατά συνέπεια, απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή σε ασθενείς µε 
ιστορικό κατάθλιψης. Εάν προκύψουν σηµεία ή συµπτώµατα κατάθλιψης κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας µε sibutramine, θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη διακοπή της sibutramine και έναρξη 
µίας κατάλληλης θεραπείας.   

 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Η sibutramine και οι δραστικοί µεταβολίτες της αποβάλλονται αφού πρώτα µεταβολισθούν στο ήπαρ. 
Το κύριο ένζυµο είναι το CYP3A4 και µπορεί επίσης να συµµετέχουν και τα CYP2C9 και CYP1A2. 
Απαιτείται προσοχή, επί ταυτόχρονης λήψης <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg µε φάρµακα 
που επηρεάζουν την δραστικότητα του ενζύµου CYP3A4 (βλέπε λήµµα 5.2 «Φαρµακοκινητικές 
ιδιότητες»). Αναστολείς του ενζύµου CYP3A4 είναι η κετοκοναζόλη, η ιτρακοναζόλη, η 
ερυθροµυκίνη, η κλαριθροµυκίνη, η τρολεανδοµυκίνη και η κυκλοσπορίνη. Σε µια µελέτη 
αλληλεπίδρασης, η ταυτόχρονη χορήγηση sibutramine µε κετοκοναζόλη ή ερυθροµυκίνη, προκάλεσε 
αύξηση των συγκεντρώσεων (AUC) των δραστικών µεταβολιτών της sibutramine στο πλάσµα (23% ή 
10% αντίστοιχα). Η µέση καρδιακή συχνότητα αυξήθηκε µέχρι και κατά 2,5 παλµούς το λεπτό 
επιπλέον, συγκριτικά µε τη λήψη sibutramine µόνης.  
 
Η ριφαµπικίνη, η φαινυτοΐνη, η καρβαµαζεπίνη, η φαινοβαρβιτάλη και η δεξαµεθαζόνη είναι 
επαγωγείς του ενζύµου CYP3A4 και µπορεί να επιταχύνουν τον µεταβολισµό της sibutramine αν και 
αυτό δεν έχει µελετηθεί πειραµατικά. 
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Η ταυτόχρονη χρήση αρκετών φαρµάκων, που αυξάνουν τα επίπεδα της σεροτονίνης στον εγκέφαλο, 
µπορεί να οδηγήσει σε σοβαρές αλληλεπιδράσεις. Το φαινόµενο αυτό ονοµάζεται σύνδροµο 
σεροτονίνης και µπορεί να παρατηρηθεί σπάνια επί ταυτόχρονης χρήσης ενός εκλεκτικού αναστολέα 
της επαναπρόσληψης της σεροτονίνης (SSRI) και ορισµένων φαρµάκων κατά της ηµικρανίας (όπως 
σουµατριπτάνης, διυδροεργοταµίνης), ή ορισµένων οπιοειδών (όπως πενταζοκίνης, πεθιδίνης, 
φαιντανύλης, δεξτροµεθορφάνης), ή σε περίπτωση ταυτόχρονης χρήσης δυο εκλεκτικών αναστολέων 
της επαναπρόσληψης της σεροτονίνης (SSRIs). 
 
Επειδή η sibutramine (εκτός από άλλες δράσεις της) αναστέλλει την επαναπρόσληψη της 
σεροτονίνης, το <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg δεν πρέπει να χρησιµοποιείται µαζί µε άλλα 
φάρµακα, που επίσης αυξάνουν τα επίπεδα της σεροτονίνης στον εγκέφαλο. 
 
Η ταυτόχρονη χορήγηση του <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg µε άλλα φάρµακα που µπορούν 
να προκαλούν αύξηση της αρτηριακής πίεσης ή της καρδιακής συχνότητας, δεν έχει ερευνηθεί 
συστηµατικά. Τέτοια φάρµακα είναι ορισµένα προϊόντα για τον βήχα, το κρυολόγηµα και τις 
αλλεργίες (π.χ. εφεδρίνη, ψευδοεφεδρίνη) καθώς και ορισµένα αποσυµφορητικά (π.χ. 
ξυλοµεταζολίνη). Η συνταγογράφηση του <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg σε ασθενείς που 
χρησιµοποιούν ταυτόχρονα τα φάρµακα αυτά, πρέπει να γίνεται µε προσοχή. 
 
Το <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg δεν επηρεάζει την αποτελεσµατικότητα των από του 
στόµατος  αντισυλληπτικών. 
 
Η χορήγηση εφάπαξ δόσεων sibutramine ταυτόχρονα µε οινόπνευµα, δεν προκαλεί επιπρόσθετη 
µείωση της γνωσιακής ή της ψυχοκινητικής απόδοσης. Πάντως, ως γενικός κανόνας, η κατανάλωση 
οινοπνεύµατος δεν είναι συµβατή µε τα διαιτητικά µέτρα που συνιστώνται κατά τη θεραπεία. 
 
∆εν υπάρχουν στοιχεία για την ταυτόχρονη χρήση <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg µε 
orlistat. 
 
Η θεραπεία µε αναστολείς της µονοαµινοξειδάσης πρέπει να αρχίζει 2 εβδοµάδες µετά τη διακοπή της 
θεραπείας µε sibutramine. 
 
4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Χορήγηση κατά την κύηση: H sibutramine δεν πρέπει να χρησιµοποείται κατά τη διάρκεια της 
κύησης. Γενικά θεωρείται απρόσφορο το να χρησιµοποιούνται φάρµακα για την απώλεια βάρους κατά 
τη διάρκεια της κύησης, εποµένως γυναίκες στην αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να εφαρµόζουν 
αποτελεσµατική µέθοδο αντισύλληψης όταν χρησιµοποιούν sibutramine και να ειδοποιούν τον γιατρό 
τους όταν µείνουν έγκυες ή προτίθενται να µείνουν έγκυες κατά τη διάρκεια της θεραπείας. ∆εν έχουν 
πραγµατοποιηθεί ελεγχόµενες κλινικές µελέτες µε <Επινοηθείσα ονοµασία> σε έγκυες γυναίκες. 
Μελέτες σε έγκυα κουνέλια έχουν δείξει επιδράσεις στην αναπαραγωγή όταν χορηγούνται δόσεις 
τοξικές για τη µητέρα. (βλέπε λήµµα 5.3 «Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια»). Αντιστοιχία των 
ευρηµάτων αυτών στον άνθρωπο δεν είναι γνωστή.  
 
Χορήγηση κατά την γαλουχία: ∆εν είναι γνωστό αν η sibutramine απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα. 
Ως εκ τούτου η χορήγηση του <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg κατά την γαλουχία, 
αντενδείκνυται. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Αν και η sibutramine βρέθηκε ότι δεν επηρεάζει την ψυχοκινητική ή την γνωσιακή απόδοση σε υγιείς 
εθελοντές, κάθε φάρµακο µε κεντρική δράση, µπορεί να παραβλάψει την ικανότητα κρίσης, σκέψης ή 
τις κινητικές δεξιότητες. Ως εκ τούτου, οι ασθενείς πρέπει να προειδοποιούνται ότι η ικανότητά τους 
για οδήγηση, χειρισµό µηχανών ή εργασίας υπό επικίνδυνες συνθήκες, µπορεί να εξασθενήσει κατά 
τη λήψη <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
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Οι περισσότερες ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρθηκαν µε sibutramine παρατηρούνται κατά την 
έναρξη της θεραπείας (τις πρώτες 4 εβδοµάδες), ενώ η ένταση και η συχνότητά τους µειώνονται µε 
την πάροδο του χρόνου. Γενικά οι ανεπιθύµητες ενέργειες δεν είναι σοβαρές, δεν οδηγούν σε διακοπή 
της θεραπείας και είναι αναστρέψιµες. 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες που έχουν παρατηρηθεί σε κλινικές µελέτες φάσης ΙΙ/ΙΙΙ αναφέρονται ανά 
σύστηµα στον ακόλουθο πίνακα (πολύ συχνές >1/10, συχνές <1/10 και >1/100). 
 
Οργανικό σύστηµα  Συχνότητα Ανεπιθύµητη ενέργεια 
Καρδιαγγειακό σύστηµα 
(βλέπε λεπτοµερείς πληροφορίες 
κατωτέρω)  

Συχνές  Ταχυκαρδία  
 
Αίσθηµα παλµών 
 
Αύξηση της αρτηριακής πίεσης / 
υπέρταση  
 
Αγγειοδιαστολή (εξάψεις µε 
αίσθηµα θερµότητας) 

Γαστρεντερικό σύστηµα Πολύ συχνές 
 

∆υσκοιλιότητα 
 

 Συχνές Ναυτία 
Επιδείνωση αιµορροΐδων 

Κεντρικό Νευρικό Σύστηµα Πολύ συχνές 
 

Ξηροστοµία 
Αϋπνία 
 

 Συχνές Ζάλη 
Παραισθησίες  
Κεφαλαλγία 
Ανησυχία 

∆έρµα Συχνές Εφίδρωση 
Αισθήσεις Συχνές ∆ιαταραχή της γεύσης 

 
Καρδιαγγειακό Σύστηµα 
Παρατηρήθηκε µέση αύξηση της συστολικής και της διαστολικής αρτηριακής πίεσης σε ηρεµία, κατά 
2-3 mm Hg, και µέση αύξηση της καρδιακής συχνότητας, κατά 3-7 σφύξεις ανά λεπτό. Σε 
µεµονωµένες περιπτώσεις, δεν είναι δυνατόν να αποκλειστούν µεγαλύτερες αυξήσεις της αρτηριακής 
πίεσης και της καρδιακής συχνότητας. 
 
Οποιαδήποτε κλινικώς σηµαντική αύξηση της αρτηριακής πίεσης και της καρδιακής συχνότητας, 
τείνει να εµφανιστεί στην αρχή της θεραπείας (τις πρώτες 4 έως 12 εβδοµάδες). Στις περιπτώσεις 
αυτές η θεραπεία πρέπει να διακόπτεται (βλέπε λήµµα 4.4 «Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες 
προφυλάξεις κατά τη χρήση»). 
 
Για τη χρήση του <Επινοηθείσα ονοµασία> 10 mg / 15 mg σε ασθενείς µε υπέρταση, βλέπε λήµµα 4.3 
«Αντενδείξεις» και 4.4 «Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση». 
 
Οι κλινικά σηµαντικές ανεπιθύµητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν στις κλινικές µελέτες και µετά τη 
κυκλοφορία αναφέρονται κατωτέρω ανά οργανικό σύστηµα: 
 
Αιµοποιητικό και Λεµφικό Σύστηµα: 
Θροµβοκυτοπενία, πορφύρα Henoch-Schoenlein 
 
∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος: 
Έχουν αναφερθεί αλλεργικές αντιδράσεις υπερευαισθησίας που ποικίλουν από µετρίου βαθµού 
δερµατικό εξάνθηµα και κνίδωση έως αγγειοοίδηµα και αναφυλαξία. 
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Ψυχιατρικές διαταραχές: 
Κατάθλιψη σε ασθενείς µε ή χωρίς προηγούµενο ιστορικό κατάθλιψης (βλέπε λήµµα 4.4). 
 
Νευρικό Σύστηµα: 
Σπασµοί 
 
∆ιαταραχές των οφθαλµών: 
Θάµβος οράσεως 
 
Γαστρεντερικές ∆ιαταραχές: 
∆ιάρροια, έµετοι 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού:  
Εξάνθηµα, κνίδωση 
 
∆ιαταραχές των νεφρών και του ουροποιητικού συστήµατος: 
Οξεία διάµεση νεφρίτιδα, µεσαγγειο-τριχοειδική σπειραµατονεφρίτιδα, κατακράτηση ούρων. 
 
Αναπαραγωγικό σύστηµα και διαταραχές των µαστών: 
Ακανόνιστη εκσπερµάτιση/οργασµός, ανικανότητα, διαταραχές εµµήνου ρήσης. 
 
Έρευνες: 
Αναστρέψιµες αυξήσεις των ηπατικών ενζύµων 
 
Άλλα:  
Σπάνια παρατηρήθηκαν συµπτώµατα στέρησης, όπως κεφαλαλγία και αύξηση της όρεξης. ∆εν 
υπάρχουν ενδείξεις για την ανάπτυξη συνδρόµου απόσυρσης ή αποχής ή µεταβολών της διάθεσης, µε 
τη διακοπή της θεραπείας.  
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Η εµπειρία για την υπερδοσολογία µε sibutramine, είναι πολύ περιορισµένη. ∆εν συνιστώνται ειδικά 
θεραπευτικά µέτρα και δεν υπάρχει ειδικό αντίδοτο. Η θεραπεία πρέπει να περιλαµβάνει τα γενικά 
µέτρα που εφαρµόζονται για την αντιµετώπιση περιπτώσεων υπερδοσολογίας, όπως διασφάλιση 
ανοικτών των αεροφόρων οδών, έλεγχο της καρδιαγγειακής λειτουργίας και γενικά συµπτωµατική και 
υποστηρικτική αντιµετώπιση. Η έγκαιρη χορήγηση ενεργού άνθρακα δυνατόν να καθυστερήσει την 
απορρόφηση της sibutramine. Η πλύση στοµάχου µπορεί επίσης να αποβεί ευεργετική. Η προσεκτική 
χρήση β-αποκλειστών µπορεί να είναι κατάλληλη σε ασθενείς µε αυξηµένη αρτηριακή πίεση ή 
ταχυκαρδία. 
 
Υπάρχει αριθµός αναφορών υπερδοσολογίας στον άνθρωπο (περιλαµβανοµένης και µιας περίπτωσης 
τυχαίας λήψης από παιδί 18 µηνών), στις οποίες είχαν ληφθεί από το στόµα δόσεις έως και 500 mg 
sibutramine hydrochloride monohydrate. Σε µια περίπτωση ασθενούς που έλαβε 500 mg sibutramine 
hydrochloride monohydrate, παρατηρήθηκε καρδιακή συχνότητα 160 σφύξεων ανά λεπτό. Με 
εξαίρεση µία περίπτωση πολλαπλής φαρµακευτικής δηλητηρίασης µε αλκοόλ (όπου ο ασθενής πέθανε 
πιθανώς λόγω εισρόφησης), δεν παρατηρήθηκαν επιπλοκές, ενώ τα άτοµα ανένηψαν πλήρως. 
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5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: φάρµακο κατά της παχυσαρκίας, κωδικός ATC: A08A A10. 
 
Η sibutramine ασκεί κυρίως τις θεραπευτικές της ενέργειες µέσω των δραστικών δευτεροταγών και 
πρωτοταγών αµινοµεταβολιτών της (µεταβολίτης 1 και µεταβολίτης 2), οι οποίοι αναστέλλουν την 
επαναπρόσληψη της νοραδρεναλίνης, της σεροτονίνης (5-υδροξυθρυπταµίνη, 5-ΗΤ) και της 
ντοπαµίνης. Στον ανθρώπινο εγκέφαλο, οι µεταβολίτες 1 και 2 είναι περίπου κατά 3 φορές 
ισχυρότεροι ως in vitro αναστολείς της επαναπρόσληψης της νοραδρεναλίνης και της σεροτονίνης 
απ΄όσο της επαναπρόσληψης της ντοπαµίνης. ∆είγµατα πλάσµατος από εθελοντές στους οποίους 
χορηγήθηκε sibutramine προκάλεσαν σηµαντική αναστολή της επαναπρόσληψης και της 
νοραδρεναλίνης (73%) και της σεροτονίνης (54%), χωρίς σηµαντική αναστολή της επαναπρόσληψης 
της ντοπαµίνης (16%). Η sibutramine και οι µεταβολίτες της δεν είναι ούτε ουσίες που προκαλούν 
ελευθέρωση µονοαµινών, ούτε αναστολείς της µονοαµινοξειδάσης. ∆εν παρουσιάζουν συγγένεια µε 
πολλούς υποδοχείς νευροδιαβιβαστών, συµπεριλαµβανοµένων των σεροτονινεργικών (5-HT1, 5- 
HT1A, 5-HT1B, 5-HT2A, 5-HT2C), των αδρενεργικών (β1, β2, β3, α1, α2), των δοπαµινεργικών (D1, D2), 
των µουσκαρινικών, των ισταµινεργικών (H1), των βενζοδιαζεπινικών και NMDA υποδοχέων. 
 
Σε πειραµατικές µελέτες επί αναπτυσσόµενων ισχνών και παχύσαρκων αρουραίων, η sibutramine 
προκαλεί µείωση του σωµατικού βάρους. Τούτο πιστεύεται ότι οφείλεται στην επίδρασή της στην 
πρόσληψη τροφής, στην αύξηση δηλαδή του αισθήµατος κορεσµού, αλλά πιθανόν να συµβάλλει στην 
απώλεια βάρους και η αύξηση της παραγωγής θερµότητας . Αυτές οι ενέργειες έχει δειχθεί ότι 
προάγονται µέσω αναστολής της επαναπρόσληψης της σεροτονίνης και της νοραδρεναλίνης. 
 
Σε κλινικές µελέτες στον άνθρωπο, το <Επινοηθείσα ονοµασία> φάνηκε ότι επηρεάζει την απώλεια 
βάρους εντείνοντας το αίσθηµα κορεσµού. Υπάρχουν επίσης  διαθέσιµα στοιχεία που αποδεικνύουν 
τη θερµογόνο δράση του <Επινοηθείσα ονοµασία> που οφείλεται στην εξασθένηση της 
προσαρµοστικής πτώσης του ρυθµού µεταβολισµού σε ηρεµία κατά τη διάρκεια της απώλειας βάρους. 
Σε ασθενείς µε δυσλιπιδαιµία και διαβήτη τύπου 2, η απώλεια βάρους από το <Επινοηθείσα 
ονοµασία> συνοδεύεται και από ευεργετικές µεταβολές των λιπιδίων του ορού και του επιπέδου της 
γλυκόζης στο αίµα, αντιστοίχως. 
 
Σε παχύσαρκους ασθενείς µε σακχαρώδη διαβήτη τύπου 2 η απώλεια βάρους µε sibutramine 
σχετίστηκε µε µέση µείωση 0,6% (µονάδα) της ΗbA1C. Οµοίως, σε παχύσαρκους ασθενείς µε 
δυσλιπιδαιµία, η απώλεια βάρους σχετίστηκε µε αυξήσεις της ΗDL χοληστερόλης κατά  12-22% και 
µειώσεις των τριγλυκεριδίων κατά  9-21%.    
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Η sibutramine απορροφάται καλώς και υπόκειται σε µεγάλο βαθµό σε µεταβολισµό πρώτης διόδου. 
Μέγιστα επίπεδα στο πλάσµα (Cmax) επιτεύχθηκαν 1,2 ώρες µετά την από το στόµα χορήγηση µιας 
δόσης 20 mg sibutramine hydrochloride monohydrate. Ο χρόνος ηµιζωής της µητρικής ουσίας είναι 
1,1 ώρες. Οι φαρµακολογικώς δραστικοί µεταβολίτες, 1 και 2, φθάνουν στην Cmax σε 3 ώρες, µε 
ηµιζωή αποβολής 14 και 16 ώρες, αντιστοίχως. Σε δοσολογικό εύρος 10 έως 30 mg, έχει δειχθεί 
γραµµική κινητική χωρίς δοσοεξαρτώµενη µεταβολή της ηµιζωής αποβολής, αλλά µε ανάλογη µε τη 
δόση αύξηση των συγκεντρώσεων στο πλάσµα. Επί επανειληµµένης χορήγησης , οι συγκεντρώσεις 
των µεταβολιτών 1 και 2 σε σταθεροποιηµένη κατάσταση, επιτυγχάνονται σε 4 ηµέρες, µε διπλάσια 
περίπου συσσώρευση. Οι φαρµακοκινητικές ιδιότητες της sibutramine και των µεταβολιτών της είναι 
ίδιες τόσο σε παχύσαρκα άτοµα, όσο και σε άτοµα κανονικού βάρους. Τα µέχρι τώρα σχετικώς 
περιορισµένα δεδοµένα, δεν παρέχουν ενδείξεις κλινικώς σηµαντικής διαφοράς µεταξύ ανδρών και 
γυναικών στην φαρµακοκινητική της ουσίας. Το φαρµακοκινητικό προφίλ σε ηλικιωµένα υγιή άτοµα 
(µέσος όρος ηλικίας 70 έτη), ήταν παρόµοιο µε το αντίστοιχο σε νεαρά υγιή άτοµα. Μετά από εφ’ 
άπαξ δόση sibutramine σε άτοµα µε µέτρια ηπατική βλάβη, η βιοδιαθεσιµότητα των δραστικών 
µεταβολιτών της βρέθηκε υψηλότερη κατά 24%. Η σύνδεση της sibutramine και των µεταβολιτών της 
1 και 2 µε πρωτεΐνες του πλάσµατος, ανέρχεται σε  περίπου 97%, 94% και 94%, αντιστοίχως. Ο 



CPMP/4514/02/Final  10/11 EMEA 2003 

ηπατικός µεταβολισµός αποτελεί την κύρια οδό αποβολής της sibutramine και των δραστικών 
µεταβολιτών της 1 και 2. Αλλοι (αδρανείς) µεταβολίτες αποβάλλονται κυρίως στα ούρα, σε αναλογία 
ούρα : κόπρανα 10:1. 
 
In vitro ηπατικές µικροσωµιακές µελέτες έδειξαν ότι το CYP3A4 αποτελεί το κύριο ισοένζυµο του 
κυτοχρώµατος P450, που είναι υπεύθυνο για τον µεταβολισµό της sibutramine. In vitro δεν 
παρατηρήθηκε κάποια συγγένεια προς το CYP2D6, ένα µικρής δραστικότητας ένζυµο υπεύθυνο για 
φαρµακοκινητικές αλληλεπιδράσεις διαφόρων φαρµάκων. Περαιτέρω in vitro µελέτες απεκάλυψαν 
ότι η sibutramine δεν ασκεί σηµαντική επίδραση στην δραστικότητα των κύριων ισοενζύµων του 
P450, περιλαµβανοµένου του CYP3A4. Τα CYP450 ένζυµα που επεµβαίνουν στον περαιτέρω 
µεταβολισµό του µεταβολίτη 2 έχει δειχθεί (in vitro) ότι είναι τα CYP3A4 και CYP2C9. Μολονότι 
σήµερα δεν υπάρχουν στοιχεία, εν τούτοις είναι πιθανόν ότι το CYP3A4 συµµετέχει στον περαιτέρω 
µεταβολισµό του µεταβολίτη 1.  
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια  
 
Η τοξικότητα της sibutramine µετά από εφ’ άπαξ δόσεις σε πειραµατόζωα, γενικώς υπήρξε 
αποτέλεσµα υπερβολικών φαρµακοδυναµικών δράσεων. Η µακροχρόνια θεραπεία συνοδεύεται µόνο 
από ήπιες παθολογοανατοµικές µεταβολές και δευτερογενή ή σχετιζόµενα µε το ζωικό είδος, 
ευρήµατα. Συνεπώς θεωρείται απίθανο να αποτελούν λόγο ανησυχίας κατά την ορθή κλινική χρήση 
της sibutramine. Αναπαραγωγικές µελέτες έχουν γίνει σε επίµυς και κουνέλια. Μια µελέτη σε 
κουνέλια έδειξε ότι η συχνότητα καρδιαγγειακών ανωµαλιών στο έµβρυο ήταν ελαφρώς µεγαλύτερη 
στην οµάδα του φαρµάκου από όσο στην οµάδα των µαρτύρων, ενώ άλλη µελέτη έδειξε µικρότερη 
συχνότητα από όσο στους µάρτυρες. Επιπλέον, στην δεύτερη αλλά όχι στην πρώτη µελέτη, στην 
οµάδα του φαρµάκου υπήρξαν λίγο περισσότερα έµβρυα µε δύο ελάσσονες ανωµαλίες 
(απειροελάχιστη νηµατοειδής οστεοποιηµένη σύνδεση, µεταξύ της άνω γνάθου και του ζυγωµατικού 
οστού, και πολύ µικρές διαφορές στο διάστηµα των ριζών µερικών µικρών αρτηριών από το 
αρτηριακό τόξο). Η αντιστοιχία των ευρηµάτων αυτών στον άνθρωπο είναι άγνωστη. Η χρήση της 
sibutramine σε έγκυες γυναίκες δεν έχει ερευνηθεί. Εκτεταµένες µελέτες για την γενετική τοξικότητα 
έδειξαν ότι η sibutramine δεν ασκεί µεταλλαξιογόνο δράση. Μελέτες σε τρωκτικά έχουν δείξει ότι η 
sibutramine δεν έχει καρκινογόνο δράση µε αντιστοιχία στον άνθρωπο. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Συµπληρώνεται αναλόγως 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
Συµπληρώνεται αναλόγως 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής  
 
Συµπληρώνεται αναλόγως 
 
6.4  Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Συµπληρώνεται αναλόγως 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Συµπληρώνεται αναλόγως 
 
6.6 Οδηγίες χρήσης και χειρισµού 
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Συµπληρώνεται αναλόγως 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Συµπληρώνεται αναλόγως 
 
          
8. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Συµπληρώνεται αναλόγως 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
Συµπληρώνεται αναλόγως 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
Συµπληρώνεται αναλόγως 


