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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

orlistate
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Cépsula dura.
Embalagens contendo 30, 42 ou 84 capsulas duras.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

o) 4 L] 1SS 120mg
CXCIPICTIEES (.S, tvervverreerrenreesterteenteastenseestesteseeesseansesseensesseessensesssassensesssensenseansenseensesneessesnsesss 1 capsula dura

(laurilsulfato de sodio, celulose microcristalina, amidoglicolato de sodio, talco, povidona).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O orlistate ¢ indicado para o tratamento de pacientes com sobrepeso ou obesidade, incluindo pacientes com
fatores de risco associados a obesidade, em conjunto com uma dieta de baixa caloria.

O orlistate ¢ eficaz no controle de peso em longo prazo (perda de peso, manutencdo do peso e prevengao
da recuperacdo do peso perdido). O orlistate melhora os fatores de risco associados ao excesso de peso,
como hipercolesterolemia (colesterol alto no sangue), intolerancia a glicose (“pré-diabetes”), diabetes do
tipo 2, hiperinsulinemia, (insulina alta no sangue) hipertensao arterial (pressao alta), e promove também a
reducdo da gordura visceral (localizada entre os 6érgaos abdominais).

Pode ser utilizado também para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 2 com sobrepeso ou obesidade.
O orlistate em conjunto com uma dieta de baixa caloria e medicamentos antidiabéticos orais e/ou insulina,
promove controle adicional do agticar no sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O orlistate age diretamente no sistema digestivo, impedindo que cerca de 30% da gordura que vocé ingeriu
com a alimentagdo seja absorvida em cada refeicdo, e esse excesso ¢ eliminado com as fezes. Portanto, seu
organismo deixard de armazenar uma boa quantidade de gorduras por refeicdo, ajudando-o a reduzir o seu
peso. Além disso, contribuird para prevenir um novo ganho de peso, diminuindo os riscos do diabetes, da
hipertensao e do colesterol aumentado.

O efeito de orlistate pode ser verificado em 24 a 48 horas apds sua administragdo. A perda de peso e os
beneficios decorrentes do uso de orlistate comegam, geralmente, dentro das primeiras duas semanas de
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O orlistate ¢ contraindicado a pacientes com sindrome da ma absor¢ao cronica, colestase (reducao do fluxo
biliar) ou hipersensibilidade conhecida ao orlistate ou a qualquer um dos componentes de sua formulacao.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Informe ao seu médico, antes de iniciar o tratamento com orlistate caso possua historico de alergia a outros
medicamentos, alimentos ou tinturas.

Para obter o maximo beneficio de orlistate, voc€ devera observar e seguir as orientagdes nutricionais que
foram recomendadas pelo seu médico ou nutricionista. A possibilidade de eventos gastrintestinais
aparecerem (vide item Quais os males que este medicamento pode me causar?) pode aumentar se orlistate
for administrado com alimentos ricos em gorduras.

Como a perda de peso possui efeitos benéficos sobre a reducdo da glicemia, pode ser que seu médico
necessite modificar as doses de alguns medicamentos que estejam sendo usados para o tratamento do
diabetes.

Para assegurar nutricdo adequada, seu médico pode considerar o uso suplementar de polivitaminicos.
Foram relatados casos de lesdo renal aguda e célculos renais durante o uso de orlistate. Informe ao seu
médico antes de iniciar o tratamento se vocé tem ou ja teve doenga renal ou pedras nos rins.

Interrompa o uso de orlistate e procure orientagdo médica se apresentar dor nas costas ou na virilha, dor ao
urinar, sangue na urina, inchago nos pés ou nas pernas ou se urinar com menos frequéncia que o habitual.

Pacientes pediatricos
Nao foram realizados estudos clinicos em criangas menores de 12 anos.

Pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal
Nao foram realizados estudos clinicos em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
O orlistate ndo possui efeitos conhecidos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e lactacao

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos seu término. Pela
inexisténcia de dados clinicos em humanos, o uso de orlistate ndo ¢ recomendado durante a gravidez.
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Informe ao seu médico se vocé estiver amamentando. O orlistate ndo deve ser usado por mulheres que estao
amamentando.

Até o momento, ndo ha informagdes de que orlistate possa causar doping. Em caso de dividas, consulte o
seu médico.

Principais interacdes medicamentosas

Antes de iniciar o tratamento, assegure-se de que seu médico tenha conhecimento caso vocé esteja tomando
outros medicamentos, incluindo aqueles que ndo foram prescritos por ele e aqueles obtidos sem prescrigao
médica.

Redugdo dos niveis sanguineos de ciclosporina foi observada durante a administracdo concomitante com
orlistate.

Reducdo do efeito terapéutico da amiodarona foi observada durante a administragdo concomitante com
orlistate.

Alguns casos de convulsdo foram relatados em pacientes em tratamento concomitante de orlistate e
medicamentos antiepilépticos.

Diminui¢do da absor¢do das vitaminas D, E e betacaroteno foi observada quando administradas em
conjunto com orlistate. Se um suplemento multivitaminico for recomendado, deve ser tomado pelo menos
duas horas depois da administragdo de orlistate ou na hora de dormir.

Exames laboratoriais
Os parametros de coagulagdo devem ser monitorados em pacientes tratados concomitantemente com
anticoagulante oral.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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.

O orlistate apresenta-se como capsula gelatinosa dura, com corpo e tampa de coloragdo azul opaco,
contendo tarugo e/ou granulado homogéneo, de cor branca a amarelado e isento de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose diaria recomendada de orlistate ¢ de uma capsula dura de 120mg, tomada, por via oral, durante ou
até uma hora apds cada uma das trés refeicdes principais. Tome a capsula dura com um pouco de agua.
Caso vocé ndo faga uma refeicdo ou sua refeicdo nao contenha gordura, vocé nio precisard tomar orlistate.
O orlistate devera ser associado a uma alimentagdo com leve reducdo de calorias. No maximo 30% dessas
calorias devem ser provenientes de gorduras. Vocé deve distribuir bem sua ingestdo diaria de gorduras,
carboidratos e proteinas entre as trés refeigdes principais.

Estudos mostraram que doses maiores que 120mg, trés vezes ao dia (3 capsulas duras ao dia), ndo
demonstraram qualquer beneficio adicional, portanto, ndo tome doses maiores do que as prescritas pelo seu
médico.

Pacientes idosos
Nao ¢ necessario ajuste de dose em pacientes idosos.

Siga a orientaciio 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 ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma das doses de orlistate tome o mais rapidamente possivel, dentro
do periodo de uma hora apos sua ultima refeicdo. Retorne ao seu esquema de tratamento habitual para as
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proximas doses. Nao tome dose duplicada. Se tiver esquecido diversas doses, solicitamos que vocé informe
ao seu médico e siga as instrugcdes dadas por ele. Nao altere a dose prescrita, caso ndo seja recomendado
pelo seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos desejados, todos os medicamentos podem provocar reagdes adversas.

A maioria dos eventos adversos relacionados ao uso de orlistate decorre de sua propria acdo no sistema
digestivo, que ¢ diminuir a absor¢ao de parte da gordura contida nos alimentos.

Caso vocé venha a apresentar sintomas relacionados ao sistema digestivo, geralmente, eles serdo leves e
ocorrerdo no inicio do tratamento, desaparecendo apos curto periodo de tempo.

A intensidade desses efeitos pode aumentar apds a ingestdo de refeicdes com alto teor de gorduras,
melhorando com a continuidade do tratamento e seguindo-se a alimentacio recomendada.

As reacdes adversas (primeiro ano de tratamento com orlistate) listadas a seguir sdo baseadas em eventos
adversos que ocorreram com frequéncia >2% e incidéncia >1% em relacdo ao placebo em estudos clinicos
de um e dois anos de duragdo:

Reacgdes muito comuns (ocorrem em >10% dos pacientes que utilizam este medicamento): perdas ou
evacuagoes oleosas, flatuléncia (acimulo de gases no intestino) com perdas oleosas, urgéncia para evacuar,
aumento das evacuagoes, desconforto/dor abdominal, gases, fezes liquidas, infecgdes do trato respiratorio
superior (como resfriado e dor de garganta), gripe, dor de cabeca e hipoglicemia (nivel de a¢ticar reduzido
no sangue).

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda do controle
das evacuagdes, fezes amolecidas, desconforto/dor retal, disturbios dentais ou gengivais, infecgdes do trato
respiratorio inferior (como traqueobronquite ou broncopneumonia), irregularidades menstruais, ansiedade,
fadiga, infec¢@o urindria e distensdo abdominal.

As Unicas reagdes adversas observadas com frequéncia >2% e incidéncia >1% em relagao ao placebo em
pacientes obesos com diabetes do tipo 2 foram hipoglicemia (nivel de acucar reduzido no sangue) e
distensdo abdominal.

Em um estudo clinico com duracdo de quatro anos, o padrdo geral da distribuicdo de eventos adversos foi
similar ao reportado nos estudos de um e dois anos de durag@o. Ao longo dos quatro anos de estudo, foi
observada reducdo gradual da incidéncia total de eventos adversos gastrintestinais relacionados que
ocorreram no primeiro ano.

Pos-comercializacao

Casos raros de hipersensibilidade foram relatados com o uso de medicamento contendo orlistate. Os
principais sintomas clinicos foram coceira, erupcdo cutinea, urticaria (manchas vermelhas com limites
nitidos, com muita coceira, que mudam de lugar no corpo), angioedema (inchago geralmente em palpebras,
labios e garganta, que pode chegar a dificultar a respirag@o), broncoespasmo (estreitamento dos bronquios
que dificulta a passagem do ar, provocando falta de ar e chiado no peito) e anafilaxia (rea¢do de
hipersensibilidade muito grave, acompanhada de dificuldade para respirar). Casos muito raros de erupgao
bolhosa, aumento das enzimas do figado (substancias que indicam a perda de fun¢o do figado) e fosfatase
alcalina (exame de sangue que detecta alteragdes do fluxo da bile) e casos excepcionais de lesdo grave do
figado, alguns resultando em transplante de figado ou morte, foram reportados. Nenhuma relagdo causal ou
mecanismo de aparecimento de inflamacao no figado foi estabelecida com a terapia com orlistate.

Houve relatos de alteracdo dos exames de sangue relacionados a coagulacdo do sangue e descontrole do
tratamento com anticoagulante em pacientes tratados concomitantemente com orlistate e anticoagulantes.
Foram relatadas convulsdes em pacientes tratados com orlistate e medicamentos antiepilépticos ao mesmo
tempo (vide item Principais intera¢cdes medicamentosas).

Também foram relatados casos de lesdo renal aguda (reducdo subita da funcdo dos rins), hiperoxaluria
(aumento da quantidade de oxalato na urina), nefrolitiase por oxalato de célcio (pedras nos rins formadas
por oxalato de calcio) e nefropatia por oxalato (lesdo dos rins causada por cristais de oxalato).
Adicionalmente, foram relatados casos de colelitiase (pedras na vesicula biliar), com frequéncia
desconhecida.
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Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Casos de superdose apos o inicio da comercializacdo de medicamento contendo orlistate ndo demonstraram
eventos adversos ou apresentaram eventos adversos similares aqueles reportados na dose recomendada.
Caso venha a ingerir mais capsulas duras que a quantidade recomendada, ou se alguém ingerir seu
medicamento acidentalmente, cuidados médicos poderdo ser necessarios.

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 orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.5584.0527

VENDA SOB PRESCRICAO
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