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APRESENTACAO
Embalagem com 120 comprimidos revestidos de liberagdo prolongada contendo 8 mg de
cloridrato de naltrexona e 90 mg de cloridrato de bupropiona.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de libera¢io prolongada de CONTRAVE® contém:
cloridrato de naltreXona™...........ccociiiiiiiiiiiiie e 8 mg
cloridrato de bupropiona™...........ccccoeciiieiiiieiiie e e e 90 mg
(*equivalente a 7,2 mg de naltrexona e 78 mg de bupropiona)

Excipientes: cloridrato de cisteina monoidratado, celulose microcristalina, hiprolose, estearato
de magnésio, lactose, lactose monoidratada, crospovidona, azul de indigotina 132 laca de
aluminio, hipromelose, edetato dissddico di-hidratado, didxido de silicio, alcool polivinilico,
dioxido de titanio, macrogol, talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CONTRAVE® ¢ um medicamento que contém duas substincias ativas (naltrexona e
bupropiona) que podem ajudar alguns adultos com obesidade ou com excesso de peso, € que
também tém problemas médicos relacionados ao peso, a perderem peso e manter o peso.
CONTRAVE® deve ser usado com uma dieta de baixo teor calorico e aumento da atividade
fisica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento atua nas zonas do cérebro envolvidas no controle da ingestdo de alimentos
e consumo de energia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome CONTRAVE® se vocé:

— tem hipertensdo nio controlada;

— tem ou tem tido convulsoes;

— tem uma doenca de figado grave;

— tem uma doenga de rins em fase terminal;

— tem um tumor cerebral;

— tem ou ja teve um disturbio bipolar (alteragdes de humor extremas);

— utiliza outros medicamentos que contenham bupropiona ou naltrexona;

— tem ou teve um disturbio alimentar chamado anorexia (comer muito pouco) ou bulimia
(comer demais e vomitar para evitar ganho de peso);

— ¢ dependente de medicamentos para a dor a base de opioides ou usa medicamentos para
ajudar a parar de tomar opioides como metadona ou buprenorfina, ou esta em abstinéncia
de opioides;



bebe muito alcool e para de beber abruptamente, ou usa medicamentos chamados sedativos
(estes fazem com que vocé fique sonolento), benzodiazepinicos ou medicamentos
anticonvulsivantes e se vocé€ para de usa-los de repente;

esta tomando medicamentos chamados inibidores da monoaminoxidase (IMAOs). Pergunte
ao seu médico ou farmacéutico se ndo tiver certeza se toma um IMAOQ, incluindo linezolida.
Nio inicie CONTRAVE® até que vocé tenha parado de tomar o seu IMAO por pelo menos
14 dias;

¢ alérgico a naltrexona ou bupropiona ou a qualquer um dos ingredientes do CONTRAVE®.
Veja em “Composi¢do” a lista completa de ingredientes de CONTRAVE®;

estd gravida ou planeja engravidar. Informe o seu médico imediatamente se vocé ficar
gravida enquanto estiver tomando CONTRAVE®,

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite, pois é excretado no leite humano
e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

4.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de tomar CONTRAVE®, informe o seu médico sobre todas as suas condi¢des médicas,
incluindo se vocé:

tem ou teve depressdo ou outras doencas mentais (como transtorno bipolar);

tentou suicidio no passado;

tem ou tem tido convulsoes;

teve um ferimento na cabeca;

teve um tumor ou infec¢do do cérebro ou da coluna (sistema nervoso central);

teve um problema com a baixa taxa de agucar no sangue (hipoglicemia) ou baixos niveis de
sodio no sangue (hiponatremia);

tem ou teve problemas no figado;

tem pressao alta;

tem ou teve um ataque cardiaco, problemas cardiacos ou teve um acidente vascular cerebral;
tem problemas renais;

¢ diabético tomando insulina ou outros medicamentos para controlar o aguicar no sangue;
tem ou teve um disturbio alimentar;

bebe muito alcool;

abusa de medicamentos prescritos ou drogas ilicitas;

tem mais de 65 anos;

amamenta ou planeja amamentar. CONTRAVE® pode passar para o leite materno e pode
prejudicar o bebé;

tem uma condi¢dao chamada sindrome de Brugada (uma sindrome hereditéria rara que afeta
o ritmo cardiaco) ou se ocorreu parada cardiaca ou morte subita em sua familia.

Vocé deve informar ao seu médico caso apresente reagdes graves na pele, tais como: manchas
vermelhas na pele que cocam, bolhas na pele, sangramento nos labios, olhos, boca, nariz e
genitais, lesdes vermelhas e escamosas, com bolhas e pequenas elevagdes sob a pele, erupgoes
graves na pele com bolhas grandes e descolamento da pele e reacdo medicamentosa com
aumento de eosindfilos e sintomas sistémicos. Caso surjam sinais e sintomas de reagdes graves
na pele, o CONTRAVE® deve ser descontinuado imediatamente.



Vocé e seu médico devem decidir se vocé deve tomar CONTRAVE® ou amamentar. Vocé ndo
deve fazer os dois.

CONTRAVE® tem influéncia na capacidade de dirigir e operar maquinas, pois durante o
tratamento podem ocorrer tonturas, sonoléncia, perda de consciéncia e convulsdes. Se vocé
tiver tonturas, sonoléncia, perda de consciéncia e convulsdes, nao dirija nem utilize méquinas.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos que vocé toma, incluindo medicamentos
de prescrigdo e de venda livre, vitaminas e a base de plantas. CONTRAVE® pode afetar o modo
como outros medicamentos funcionam e outros medicamentos podem afetar o modo como
CONTRAVE® atua, causando efeitos colaterais. Solicite ao seu médico uma lista desses
medicamentos, se vocé nao tiver certeza.

Conheca os medicamentos que vocé toma. Leve uma lista deles para mostrar ao seu médico ou
farmacéutico quando vocé receber um novo medicamento.

CONTRAVE® pode interagir com alguns medicamentos usados para o tratamento da depressdo
(como amitriptilina, desipramina, imipramina, venlafaxina, paroxetina, fluoxetina, citalopram,
escitalopram) ou de outros distarbios de satide mental (como risperidona, haloperidol,
tioridazina), podendo causar a chamada sindrome serotoninérgica, uma condi¢ao
potencialmente fatal. Os sintomas sdo alteracdes do estado mental (por exemplo, agitacdo,
alucinacdes, coma) e outros efeitos, como temperatura corporal acima de 38°C, aumento da
frequéncia cardiaca, pressao arterial instavel e reflexos exagerados, rigidez muscular, falta de
coordenacgao e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo, nauseas, vomitos, diarreia).

Se vocé fizer um teste de triagem de drogas na urina, CONTRAVE® podera tornar o resultado
do teste positivo para anfetaminas. Se vocé disser a pessoa que esta lhe dando o teste de triagem
de drogas que vocé esta tomando CONTRAVE®, ela pode fazer um teste de triagem de drogas
mais especifico que ndo deve ter esse problema.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento. Ndo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua satde.

Atencdo: Contém lactose (tipo de acucar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido de
liberacao prolongada. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome
de ma-absorcao de glicose-galactose.

Atencio: Contém os corantes azul de indigotina 132 laca de aluminio e didxido de titanio.
Este medicamento pode causar doping.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

ApOs aberto, valido por 3 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento: comprimidos de liberacdo prolongada, azuis, redondos,
biconvexos, revestidos e com a gravagao “NB-890” em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como devo tomar CONTRAVE®

Dose da manha

Dose da noite*

Inicial: Semana 1

1 comprimido

Nenhum

Semana 2

1 comprimido

1 comprimido

Semana 3

2 comprimidos

1 comprimido

Semana 4 em diante

2 comprimidos

2 comprimidos

— Tome CONTRAVE® exatamente como o seu médico prescrever. *A dose da noite pode ser
administrada no fim da tarde ou inicio da noite.

— Nao altere a dose de CONTRAVE® sem falar com o seu médico.

— O seu médico ira alterar a sua dose, se necessario.

— O seu médico deve pedir para que pare de tomar CONTRAVE® se nio tiver perdido pelo
menos 5% do seu peso corporal inicial apds 16 semanas de tratamento. O seu médico
também pode recomendar a interrup¢ao do tratamento se vocé nao mantiver a perda de pelo
menos 5% do seu peso corporal inicial ap6s 1 ano de tratamento, ou se houver preocupagdes
com o aumento da pressdo arterial ou outras questdes relacionadas a seguranga ou
tolerabilidade de CONTRAVE®.

— Engula os comprimidos de CONTRAVE® inteiros, preferencialmente com alimentos. Nao
parta, mastigue ou esmague-os.

— Nao tome mais de 2 comprimidos de manha e 2 comprimidos a noite.

— Nao tome mais de 2 comprimidos ao mesmo tempo ou mais de 4 comprimidos em 1 dia.

— Nio tome CONTRAVE® com refei¢des com alto teor de gordura. Pode aumentar o risco de
convulsoes.

O que devo evitar enquanto estiver tomando CONTRAVE®?

— Naio beba muito 4lcool enquanto estiver tomando CONTRAVE®. Se vocé bebe muito
alcool, converse com seu médico antes de parar de repente. Se parar de beber alcool
repentinamente, vocé pode aumentar sua chance de ter uma convulsao.

CONTRAVE® nio foi estudado e ndo esta aprovado para uso em criangas menores de 18 anos.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.



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

Se vocé esquecer de tomar uma dose de CONTRAVE®, aguarde até o proximo horario regular
para toma-la. N3o tome mais de 1 dose d¢ CONTRAVE® de cada vez.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
CONTRAVE® pode causar efeitos colaterais graves, informe seu médico imediatamente se
notar algum dos seguintes efeitos colaterais graves:

Pensamentos ou acdes suicidas. Um dos ingredientes de CONTRAVE® ¢é a bupropiona.
Bupropiona provocou em algumas pessoas pensamentos ou acdes suicidas ou mudangas
incomuns no comportamento, fazendo uso ou nao de medicamentos usados para tratar a
depressao.

A bupropiona pode aumentar os pensamentos ou agdes suicidas em algumas criancas,
adolescentes e adultos jovens nos primeiros meses de tratamento.

Se vocé ja tem depressdao ou outras doencas mentais, tomar bupropiona pode piorar isso,
especialmente nos primeiros meses de tratamento.

Pare de tomar CONTRAVE® e contate um médico imediatamente se vocé, ou um familiar seu,
apresentar qualquer um dos seguintes sintomas, especialmente se forem novos, piores ou
perturbarem vocé:

— pensamentos sobre suicidio ou morte;

— tentativas de cometer suicidio;

— depressao nova ou mais grave;

— ansiedade nova ou mais grave;

— sentir-se muito agitado ou inquieto;

— ataques de panico;

— irritabilidade nova ou mais grave;

— agir agressivamente, com raiva ou violéncia;

— agir impulsivamente de forma perigosa;

— aumento extremo da atividade e da fala (mania);

— outras mudanc¢as incomuns no comportamento ou humor;

— problema para dormir (insdnia).

Ao tomar CONTRAVE®, vocé ou seus familiares devem:

— Prestar muita atencdo a quaisquer mudancas, especialmente mudangas repentinas, no
humor, comportamento, pensamentos ou sentimentos. Isso ¢ muito importante quando vocé
comega a tomar CONTRAVE® ou quando sua dose ¢ alterada.

— Manter todas as visitas de acompanhamento com o seu médico, conforme programado.
Ligue para seu médico entre as visitas, conforme necessario, especialmente se vocé tiver
davidas sobre os sintomas.

Convulsées. Existe risco de ter uma convulsio quando vocé toma CONTRAVE®. O risco de
convulsdo € maior em pessoas que:

— tomam doses mais altas de CONTRAVE®;

— tem certas condi¢des médicas;

— tomam CONTRAVE® com outros medicamentos.



Se vocé tiver uma convulsdo durante o uso de CONTRAVE?®, pare de tomar CONTRAVE® ¢
ligue para seu médico imediatamente. Vocé ndo deve tomar CONTRAVE® novamente se tiver
uma convulsao.

Lesdes na pele. Manchas vermelhas na pele com coceira, que podem afetar a boca e outras
partes do corpo (Eritema multiforme), reagdes bolhosas na pele e sangramento nos labios, olhos,
boca, nariz e genitais (Sindrome de Stevens-Johnson), lesdes vermelhas e escamosas, com
bolhas e pequenas elevacdes sob a pele, geralmente com febre, que geralmente aparecem no
inicio do tratamento (Pustulose exantematica generalizada aguda - PEGA).

Rabdomioélise. Quebra anormal do tecido muscular que pode levar a problemas renais. Os
sintomas incluem caibras musculares graves, dor muscular ou fraqueza muscular.

Lesoes na pele (Erupcio cutanea lipica) ou agravamento dos sintomas de lipus. O lupus
¢ uma doenca do sistema imunoldgico que afeta a pele e outros 6rgdos. Se vocé apresentar
crises de lupus ou lesdes na pele (principalmente em areas expostas ao sol) enquanto estiver
tomando CONTRAVE®, entre em contato com seu médico imediatamente, pois pode ser
necessario interromper o tratamento.

Risco de dose excessiva com opioides. Um dos ingredientes do CONTRAVE® (naltrexona)
pode aumentar suas chances de ter uma dose excessiva de opioide se tomar medicamentos
opioides enquanto estiver tomando CONTRAVE®,

Vocé pode ter uma dose excessiva acidental de 2 maneiras:

— A naltrexona bloqueia os efeitos dos opioides, tais como heroina, metadona ou
medicamentos para a dor. Nao tome grandes quantidades de opioides, incluindo heroina ou
analgésicos contendo opioides, para tentar superar os efeitos de naltrexona que bloqueiam
os opioides. Isso pode levar a lesdes graves, coma ou morte.

— Depois de tomar naltrexona, o efeito do bloqueio diminui lentamente e desaparece
completamente com o tempo. Se vocé utilizou no passado drogas ilicitas ou medicamentos
contendo opioides, utilizar opioides em quantidades que vocé usou antes do tratamento com
naltrexona pode levar a uma dosagem excessiva e morte. Vocé também pode ficar mais
sensivel aos efeitos de menores quantidades de opioides:

* depois de ter passado pela desintoxicacao;

* quando for a hora de sua proxima dose de CONTRAVE®;
* se vocé esquecer de uma dose de CONTRAVE®;

* depois de parar o tratamento com CONTRAVE®.

E importante que vocé diga a sua familia e as pessoas mais proximas a vocé sobre essa maior
sensibilidade aos opioides e sobre o risco de dose excessiva.

Vocé ou alguém proximo a vocé deve obter ajuda médica de emergéncia imediatamente se
voce:

— tiver dificuldade em respirar;

— tornar-se muito sonolento com a respiragado lenta;

— tiver respiragdo lenta e superficial (leve movimento do peito com a respiragdo);

— sentir-se fraco, muito tonto, confuso ou tiver sintomas incomuns.

Retirada repentina de opioides. As pessoas que tomam CONTRAVE® ndo devem usar
nenhum tipo de opioide (deve ser livre de opioides) incluindo drogas ilicitas, medicamentos
prescritos para a dor (incluindo tramadol), tosse, constipacdo ou medicamentos para diarreia
que contém opioides, ou tratamentos para dependéncia de opioides, buprenorfina ou metadona,
durante pelo menos 7 a 10 dias antes de iniciar CONTRAVE®. Usar opioides nos 7 a 10 dias



antes de comegar a tomar CONTRAVE® pode fazer com que vocé repentinamente tenha
sintomas de abstinéncia de opioides ao toma-lo. A retirada repentina de opioide pode ser grave
e vocé pode precisar ir ao hospital. Diga ao seu médico que vocé estd tomando CONTRAVE®
antes de um procedimento médico ou cirurgia. Seu médico pode aconselha-lo a interromper o
uso de CONTRAVE® pelo menos 3 dias antes da cirurgia.

Reacgoes alérgicas severas. Algumas pessoas apresentaram reacao alérgica grave a bupropiona,
um dos ingredientes de CONTRAVE®. Pare de tomar CONTRAVE® ¢ ligue para o seu médico
ou véa imediatamente ao pronto socorro mais proximo se tiver algum dos seguintes sinais e
sintomas de reagado alérgica:

— vermelhidao da pele;

— coceira;

— urticaria;

— febre;

— inchaco das glandulas linféticas;

— feridas dolorosas na sua boca ou ao redor dos seus olhos;

— inchago dos labios ou lingua;

— dor no peito;

— problemas para respirar.

Aumento da pressao arterial ou frequéncia cardiaca. Vocé deve conversar com seu médico,

especialmente se:

— vocé tem pressio alta antes de iniciar CONTRAVE®, pois ela pode piorar.
Sua pressdo arterial e frequéncia cardiaca serdo medidas antes de vocé comecar a tomar
CONTRAVE® e enquanto estiver em uso. Se sua pressio ou frequéncia cardiaca
aumentarem de forma significativa, pode ser necessario interromper o uso de
CONTRAVE®.

— vocé tem doenga arterial coronariana ndo controlada (uma doenca cardiaca causada por
fluxo sanguineo insuficiente nos vasos do coragdo), com sintomas como angina
(caracterizada por dor toracica) ou se teve um infarto recente.

— vocé tem ou ja teve alguma condicao que afete a circulagdo sanguinea no cérebro (doenga
cerebrovascular).

—  vocé tem qualquer problema de figado antes de iniciar CONTRAVE®.

—  vocé tem qualquer problema de rins antes de iniciar CONTRAVE®.

— vocé tem historico de mania (sentir-se euforico ou excessivamente excitado, o que leva a
um comportamento incomum).

— vocé esta usando medicamentos para depressdo, pois o uso desses medicamentos em
conjunto com CONTRAVE® pode levar a sindrome serotoninérgica, uma condigio
potencialmente fatal (veja a se¢do O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Sindrome de Brugada
— se vocé tem uma condicdo chamada sindrome de Brugada (uma sindrome hereditéria rara
que afeta o ritmo cardiaco) ou se houve parada cardiaca ou morte subita na sua familia.

Doenca do figado ou hepatite. Um dos ingredientes d¢ CONTRAVE®, a naltrexona, pode
causar danos ao figado ou hepatite. Pare de tomar CONTRAVE® e informe seu médico se tiver
algum dos seguintes sintomas de problemas no figado:

— dor na area do estdbmago que dura mais do que alguns dias;

— urina escura;

— amarelamento dos brancos dos seus olhos;



— cansacgo.

O seu médico pode ter que parar seu tratamento com CONTRAVE® se vocé tiver sinais ou
sintomas de problema sério de figado.

Episodios de mania. Um dos ingredientes da CONTRAVE®, a bupropiona, pode fazer algumas
pessoas que eram maniacas ou deprimidas no passado, serem maniacas ou ter depressao
novamente.

Problemas visuais (glaucoma de ingulo fechado). Um dos ingredientes d¢ CONTRAVE®, a
bupropiona, pode fazer algumas pessoas terem problemas visuais (glaucoma de angulo
fechado).

Sinais e sintomas de glaucoma de angulo fechado de pode incluir:

— dor ocular;

— alteragdes da visao;

— inchaco ou vermelhidao no ou ao redor do olho.

Converse com seu médico para saber se vocé esta em risco de glaucoma de angulo fechado e
para receber tratamento para evitar que vocé esteja em risco.

Aumento do risco de baixa taxa de acucar no sangue (hipoglicemia) em pessoas com
diabetes mellitus tipo 2 que também tomam medicamentos para tratar a diabetes. Perda
de peso pode causar baixo nivel de acticar no sangue em pessoas com diabetes mellitus tipo 2
que também tomam medicamentos usados para tratar diabetes mellitus tipo 2 (como a insulina
ou sulfonilureias). Vocé deve verificar o seu nivel de aglicar no sangue antes de comegar a
tomar CONTRAVE® ¢ enquanto estiver tomando CONTRAVE®.

Sindrome serotoninérgica. Pode se manifestar como alteracdes do estado mental (por
exemplo, agitagdo, alucinagdes, coma) e outros efeitos, como temperatura corporal acima de
38°C, aumento da frequéncia cardiaca, pressao arterial instavel e exacerbagdo dos reflexos,
rigidez muscular, falta de coordenacgdo e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo, nduseas,
vOmitos, diarreia), durante o uso d¢ CONTRAVE® juntamente com medicamentos usados para
o tratamento da depressao (como paroxetina, citalopram, escitalopram, fluoxetina e venlafaxina
e opioides.

Os efeitos colaterais muito comuns do CONTRAVE® (podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) incluem:

— enjoo (nausea);

—  vOmito;

— prisdo de ventre;

— dor de cabega.

Os efeitos colaterais comuns do CONTRAVE® (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
incluem:

— ansiedade;

— tremor (sensacao de tremor);

— tontura, sensacdo de vertigem ou de "girar" (vertigem);

— dificuldade para dormir (certifique-se de ndo tomar CONTRAVE® perto da hora de dormir);
— alteracdes no paladar (disgeusia), boca seca;

— dificuldade de concentragao;

— sensacdo de cansaco (fadiga) e sonoléncia, letargia ou falta de energia (letargia);

— zumbido nos ouvidos;



batimento cardiaco acelerado ou irregular;
ondas de calor;

aumento da pressdo arterial (as vezes grave);
dor na parte superior do abdomen;

dor abdominal;

sudorese excessiva (hiperidrose);

erupcao cutanea, coceira (prurido);

queda de cabelo (alopecia);

irritabilidade;

sensagdo de nervosismo.

diarreia.

Os efeitos colaterais incomuns do CONTRAVE® (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
incluem:

urticaria (reagdo na pele com coceira);

hipersensibilidade (reacdo exagerada do sistema de defesa do organismo como por
exemplo: coceira, vermelhidao na pele, falta de ar, inchago ou mal-estar);

sonhos anormais;

nervosismo, sensacdo de estar no mundo da lua, tensdo, agitacdo, alteracdes de humor,
tremor na cabega ou em um membro que aumenta ao tentar realizar uma determinada fungao
(tremor intencional);

disturbio de equilibrio;

perda de memoria (amnésia), formigamento ou dorméncia nas maos ou nos pés;

enjoo de movimento (mal-estar comum causado por informagdes conflitantes enviadas ao
cérebro pelos olhos, ouvido interno e corpo durante viagens (carro, barco, aviao);

arrotos;

desconforto abdominal;

indigestao;

inflamacao da vesicula biliar (colecistite);

aumento dos niveis de creatinina no sangue (indicando perda da funcao renal);

aumento das enzimas hepaticas e dos niveis de bilirrubina, distirbios hepaticos;
dificuldade em obter ou manter uma eregao;

sensacao de mal-estar, fraqueza (astenia);

sede, sensagao de calor;

dor no peito;

aumento do apetite, ganho de peso.

Os efeitos colaterais raros do CONTRAVE® (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
incluem:

diminui¢ao da quantidade de certos globulos brancos (contagem de linfocitos reduzida);
diminui¢ao do hematocrito (indicando perda de volume de gldobulos vermelhos);

inchago das palpebras, rosto, labios, lingua ou garganta, que pode causar grande dificuldade
para respirar (angioedema);

perda excessiva de dgua corporal (desidratacdo);

alucinagdes;

desmaio, quase desmaio (pré-sincope), perda de consciéncia;

convulsoes;

passagem de sangue vivo pelo anus, geralmente nas fezes ou junto com elas (hematoquezia);
proje¢do de um o6rgao ou do tecido que o envolve através da parede da cavidade que
normalmente o contém (hérnia);



dor de dente;

caries dentarias;

dor na parte inferior do abddmen;

lesdo hepatica devido a toxicidade do medicamento;

dor na mandibula;

disturbio caracterizado por uma necessidade subita e incontroldvel de urinar (urgéncia
miccional);

ciclo menstrual irregular, sangramento vaginal, secura da vulva e da vagina;

frieza nas extremidades (maos, pés).

Os efeitos colaterais desconhecidos do CONTRAVE® (a frequéncia ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis) incluem:

inchago das glandulas no pescogo, axilas ou virilha (linfadenopatia);

alteragdes de humor;

ideias irracionais (delirios);

psicose;

sensagao de ansiedade aguda e incapacitante (ataques de panico);

perda do desejo sexual;

sentimento de hostilidade (ressentimento, raiva frequente e desconfianca em relacdo aos
outros);

desconfianga excessiva (paranoia);

agressividade;

distarbio de atengao;

pesadelos;

confusao, desorientagao;

comprometimento da memoria;

inquietacao;

rigidez muscular, movimentos involuntarios, problemas de locomog¢ao ou coordenacao dos
movimentos;

visao turva, dor nos olhos, irritagdo ocular, inchago nos olhos, lacrimejamento, aumento da
sensibilidade a luz (fotofobia);

dor de ouvido, desconforto no ouvido;

dificuldade para respirar;

desconforto nasal, congestao nasal, coriza, espirros, sinusite;

dor de garganta, distarbio da voz, tosse, bocejo;

hemorroidas;

ulcera;

gases (flatuléncia);

hepatite;

acne;

dor na virilha;

dor muscular;

dor nas articulagoes;

micc¢do anormalmente frequente, mic¢ao dolorosa;

calafrios;

aumento de energia;

Manchas vermelhas na pele que cogam (eritema multiforme) e bolhas na pele, sangramento
nos labios, olhos, boca, nariz e genitais (sindrome de Stevens-Johnson);

Lesdes vermelhas e escamosas, com bolhas e pequenas elevagdes sob a pele (pustulose
exantematica generalizada aguda - PEGA);



— Erupgdes graves na pele com bolhas grandes e descolamento da pele (necrélise epidérmica
toxica - NET);

— Reacao medicamentosa com aumento de eosinofilos (eosinofilia) e sintomas sist€émicos;

— Rabdomiolise;

— Lesao na pele (erupgao cutanea lupica) ou agravamento dos sintomas de lupus;

— Sindrome serotoninérgica.

Estes ndo sdo todos os possiveis efeitos colaterais d¢ CONTRAVE®. Ligue para o seu médico

para aconselhamento sobre efeitos colaterais.

Atencao: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico
ou cirurgiao-dentista.

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

Se vocé ingerir uma quantidade grande de CONTRAVE® chame seu médico ou va
imediatamente para o hospital mais proximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0089.0415

Importado e registrado por: MERCK S.A.
CNPJ 33.069.212/0001-84

Produzido por: Patheon Inc. - Ontario - Canada.

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA.

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

QS[A[: 0800 727-7293

www.merck.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 19/06/2026.
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	Pensamentos ou ações suicidas. Um dos ingredientes de CONTRAVE® é a bupropiona. Bupropiona provocou em algumas pessoas pensamentos ou ações suicidas ou mudanças incomuns no comportamento, fazendo uso ou não de medicamentos usados para tratar a depressão.
	A bupropiona pode aumentar os pensamentos ou ações suicidas em algumas crianças, adolescentes e adultos jovens nos primeiros meses de tratamento.
	Se você já tem depressão ou outras doenças mentais, tomar bupropiona pode piorar isso, especialmente nos primeiros meses de tratamento.
	Pare de tomar CONTRAVE® e contate um médico imediatamente se você, ou um familiar seu, apresentar qualquer um dos seguintes sintomas, especialmente se forem novos, piores ou perturbarem você:
	Ao tomar CONTRAVE®, você ou seus familiares devem:



