ORLIPID (orlistate) MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDCAMENTO DE REFERENCIA.
APRESENTACOES: Céapsulas duras de 120mg: Embalageterdo 21, 30, 42, 60, 84 ou 90 capsulas dWs®
ORAL. USO ADULTO. INDICACOES: Orlipid é indicado para o tratamento em longo prazo desp@s com
sobrepeso ou obesidade, incluindo pacientes carefatle risco associados a obesidade, em conjaniaima dieta
levemente hipocaldricaOrlipid é eficaz no controle de peso em longo prazo (peéedpeso, manutencao do peso e
prevencéo da recuperagdo do peso perd@dipid melhora os fatores de risco associados ao excespes, como
hipercolesterolemia, intoleréncia a glicose, diabelo tipo 2, hiperinsulinemia, hipertenséo arftegisambém promove

a reducédo da gordura visceral. Tratamento de pasi@om diabetes tipo 2 com sobrepeso ou obesi@atipid , em
conjunto com uma dieta levemente hipocalorica, jprarcontrole glicémico adicional, quando utilizegto conjunto
com medicamentos antidiabéticos orais e/ou inSUB@NTRAINDICACOES: Orlipid é contraindicado a pacientes
com sindrome de ma absorcao cronica, colesaaepacientes com hipersensibilidade conhecidaistate ou a
qualquer um dos excipientes da formulacA®@VERTENCIAS E PRECAUCOES: Em estudos, a maioria dos
pacientes que usaraatlistate por até quatro anos de tratamento manteve os nieeigtaminas A, D, E, K e de
betacaroteno dentro de suas faixas de normalidamentanto, para assegurar nutricdo adequada, supsementar de
polivitaminico pode ser considerado. Os pacientx®ih ser aconselhados a seguir as orientacdesiondis de seu
médico ou nutricionista (vide iterRosologid. A possibilidade de eventos gastrintestinais egerem (vide item
ReacBesdversa¥ pode aumentar swlistate for administrado com alimentos ricos em gordupas é€xemplo, em um
plano de 2.000 kcal/dia, a presenca de mais de @®%alorias provenientes de gordura equivale a dei€7 g de
gordura a ser ingerida). A ingestdo diaria de gasldeve ser distribuida entre as trés refeicGesipais. Como a
perda de peso induzida paristate € acompanhada de melhor controle metabdlico deetialdlo tipo 2, pode ser que
haja possibilidade ou mesmo necessidade de seiredudoses dos medicamentos hipoglicemiantes.cid@gencao
deve ser dada nas seguintes situacodes: pacieatados conorlistate e medicamentos antiepilépticos, pois existe a
possibilidade de ocorréncia de convulsdes; pacgenatados cororlistate e ciclosporina, pois pode ocorrer a reducao
dos niveis plasmaticos da ciclosporina; pacientesrgcebem tratamento com amiodarona, pois podeso@oreducéo
da exposicado sistémica da amiodarona (vide Intesag@edicamentosa$)acientes pediatricosN&o foram realizados
estudos clinicos em criancas menores de 12 dasentes com insuficiéncia hepatica ou renalNao foram
realizados estudos clinicos em pacientes com @iénfiia hepética ou rendtfeitos sobre a capacidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas, quando for o cas@ orlistate ndo possui efeitos conhecidos sobre a capacidade d
dirigir veiculos ou operar maquindsravidez e lactacdo: Categoria de risco na gravideB. Este medicamento nao
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orieatdo médica ou do cirurgido-dentistaNdo foi estabelecida a
seguranca de medicamentos conteadstate para mulheres gravidas. Pela inexisténcia de delitusos, o uso de
orlistate ndo é recomendado durante a gravidez. A secrecédistate no leite humano nao foi investigadalistate

nédo deve ser administrado a mulheres que estio @mamdo Exames laboratoriaisOs parametros de coagulagéo,
como valores de RNI, devem ser monitorados em pgsdratados concomitantemente com anticoagutaateAté o
momento, ndo ha informacdes de qOelipid possa causadoping INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Diminuicdo da absorcdo da vitamina D, E e betaeamtfoi observada quando administradas em conjcoio
orlistate. Se um suplemento multivitaminico for recomendadfye ser tomado pelo menos duas horas depois da
administracdo derlistate ou na hora de dormir. A reducdo dos niveis plasmgtide ciclosporina foi observada
durante a administracdo concomitante coristate. Portanto, nesses casos, recomenda-se monitoamags
frequente dos niveis plasmaticos de ciclosporirendaorlistate € coadministrado. Em um estudo farmacocinético, a
administracdo oral de amiodarona, durante o trateoneomorlistate, resultou em uma redugdo de 25% a 30% na
exposicéo sistémica da amiodarona e desetilamindafevido a complexa farmacocinética da amiodarorefeito
clinico ndo é claro. O efeito do inicio do tratatoecomorlistate em pacientes sob terapia estavel com amiodarona néao
foi estudado. Potencial reducdo do efeito terap@utia amiodarona é possivéloram relatadas convulsbes em
pacientes tratados concomitantemente corfistate e medicamentos antiepilépticos. Embora ndo tenda si
estabelecida uma relagdo causal, os pacientes dmremonitorados em relagéo a possiveis mudandasquéncia e /

ou gravidade das convulsodsm estudos especificos de interacdo medicamemeshuma interacdo foi observada
com substancias ou medicamentos comumente utibzaclimo amitriptilina, atorvastatina, biguanidagjogina,
fibratos, fluoxetina, losartana, fenitoina, congéfativos orais, fentermina, pravastatina, varfarindedipina (de
liberacdo lenta ou gastrintestinal), sibutraminaatmool. Contudo, quando a varfarina ou outroscaatjulantes orais
sdo administrados em conjunto camlistate, o valor de RNI deve ser monitorad®dOSOLOGIA E MODO DE
USAR: A dose recomendada derlipid é de uma capsula dura de 120 mg, junto com cadada® trés refeicdes
principais (durante ou até uma hora apos cadacéefgi Caso uma refeicdo seja omitida ou ndo coatgohdura,
Orlipid pode nao ser administrado. Os pacientes deverspeiter uma alimentagdo levemente hipocaldrica,
nutricionalmente balanceada, que contenha aprodmadte 30% de calorias provenientes de gordurarRawda-se
que as refeicdes sejam ricas em frutas e vegétamgestdo diaria de gordura, carboidratos e pnatetlevera ser bem
distribuida entre as trés refeicfes principais.eRascima de 120 mg, trés vezes ao dia, ndo demmrstqualquer
beneficio adicionalEste medicamento ndo deve ser partido, aberto ou midgado. Pacientes idososNao é
necessario ajuste de dose em pacientes i[dBRRBACOES ADVERSAS: ReacBes muito comuns: perdas ou
evacuacOes oleosas, flatuléncia com perdas oleosgincia para evacuar, aumento das evacuacdesniaso/dor



abdominal, flatuléncia, fezes liquidas, infeccbedrdto respiratério superior, gripe, cefaleia golglicemia. Reacdes
comuns: incontinéncia fecal, fezes amolecidas,atdecto/dor retal, distarbios dentais ou gengivaifeccbes do trato
respiratério inferior, irregularidades menstruaissiedade, fadiga, infec¢do urinaria e distensédoramal. As Unicas
reacdes adversas observadas com frequéncia >2&tdérinia>1% em relagdo ao placebo em pacientes obesos com
diabetes do tipo 2 foram hipoglicemia e distend@doeninal. Os pacientes devem ser informados sopossibilidade
de ocorrerem esses eventos gastrintestinais e odenpter melhor controle por intermédio de uma e@tfitacédo
adequada, particularmente controlando a quantidadgrdura ingerida. Um ponto a ser destacado @ gugestao de
alimentos com menos gordura diminuird4 a incidéunlda eventos gastrintestinais, alertando e ajudanpaciente a
monitorar e regular sua prépria ingestdo de gosl(eteito de reeducacdo alimentar). Os eventosimg@stinais sao
geralmente leves e transitérios, ocorrendo nodném tratamento (dentro dos trés primeiros mesés$. estudos
realizados, a maioria dos pacientes apresentouagpem episodioPds-comercializacdo Casos de hiperoxallria e
nefropatia por oxalato foram relatadd®egistro M.S. n° 1.3569. 0707. Registrado por. EMS/VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA



