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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
orlistate
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Capsula dura de 120 mg em embalagem com 21, 4846010 ou 420 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

orlistate.......cooooiiiiiiiiiii 129

excipiente g.S.P.....ccooccvveeeeeaeenn. 1 capgidra

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglitolde sodio, copovidona, laurilsulfato de sddialed.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento derias com sobrepeso ou obesidade, incluindo asie
com fatores de risco associados a obesidade, gomtorcom uma dieta de baixa caloria.

Este medicamento é eficaz no controle de peso egolprazo (perda de peso, manutencéo do peso engéay
da recuperacéo do peso perdido). Este medicamegitmra os fatores de risco associados ao excegseso,
como hipercolesterolemia (colesterol alto no sajgo®lerancia a glicose (“pré-diabetes”), dialsede tipo 2
hiperinsulinemia, (insulina alta no sangue) hipesé® arterial (presséo alta), e promove tambérduga® da
gordura visceral (localizada entre os drgdos abadais)i

Pode ser utilizado também para o tratamento depi@s com diabetes tipo 2 com sobrepeso ou obesidad
Este medicamento em conjunto com uma dieta de lsalpaia e medicamentos antidiabéticos orais e/ou
insulina, promove controle adicional do acUcar amgsie.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age diretamente no sistema digestipedindo que cerca de 30% da gordura que vocé
ingeriu com a alimentagéo seja absorvida em cddg@e, e esse excesso € eliminado com as fezeanip
seu organismo deixard de armazenar uma boa quaatitdagorduras por refeigdo, ajudando-o a redussuo
peso. Além disso, contribuird para prevenir um ngaoho de peso, diminuindo os riscos do diabetes, d
hipertenséo e do colesterol aumentado.

O efeito deste medicamento pode ser verificado4m£8 horas apés sua administragdo. A perda deepes
beneficios decorrentes do uso deste medicamentegaom geralmente, dentro das primeiras duas serdanas
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Este medicamento é contraindicado a pacientes gurosne da ma absorcao cronica, colestase (rediaao
fluxo biliar) ou hipersensibilidade conhecida abistate ou a qualquer um dos componentes de soafacéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Informe ao seu médico, antes de iniciar o tratameoin este medicamento, caso possua histériceedgiah
outros medicamentos, alimentos ou tinturas.

Para obter o maximo beneficio deste medicament® glevera observar e seguir as orientacdes nuizisigue
foram recomendadas pelo seu médico ou nutriciomspmssibilidade de eventos gastrintestinais ajgsiesn
(vide QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ) pode aumentar se este
medicamento for administrado com alimentos ricogenduras.

Como a perda de peso possui efeitos benéficos aaleducdo da glicemia, pode ser que seu médigssiee
modificar as doses de alguns medicamentos quesssgindo usados para o tratamento do diabetes.
Para assegurar nutricdo adequada, seu médico posid@rar o uso suplementar de polivitaminicos.
Criancas
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Nao foram realizados estudos clinicos em criangasones de 12 anos.

Pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal

Nao foram realizados estudos clinicos em paciem@sinsuficiéncia hepatica ou renal.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas

Este medicamento n&o possui efeitos conhecidogs sohabilidade de dirigir veiculos ou operar maagsiin
Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravideagéneia do tratamento ou apds seu término. Pela
inexisténcia de dados clinicos em humanos, o uste deedicamento ndo é recomendado durante a gzavide
Informe ao seu médico se vocé estiver amament&rsie.medicamento nédo deve ser usado por mulheees qu
estdo amamentando.

Até o momento, ndo ha informagdes de que orligtassa causatoping. Em caso de ddvidas, consulte o seu
médico.

Interac6es medicamentosas

Antes de iniciar o tratamento, assegure-se dee@uengdico tenha conhecimento caso vocé esteja timan
outros medicamentos, incluindo aqueles que naonf@rascritos por ele e aqueles obtidos sem préscri¢
médica.

Reducéo dos niveis sanguineos de ciclosporinéb&@reada durante a administragdo concomitante com
orlistate.

Reducéo do efeito terapéutico da amiodarona famwbsla durante a administragéo concomitante castaid.
Alguns casos de convulsdo foram relatados em pasiem tratamento concomitante de orlistate e
medicamentos antiepilépticos.

Diminuigc&o da absorcéo das vitaminas D, E e betéeao foi observada quando administradas em canjunt
com orlistate. Se um suplemento multivitaminicorlfromendado, deve ser tomado pelo menos duas horas
depois da administracédo de orlistate ou na hododmir.

Exames laboratoriais

Os parametros de coagulacdo devem ser monitoratpa@entes tratados concomitantemente com
anticoagulante oral.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatuniemate (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz elade.
Nestas condi¢des o prazo de validade é de 18 raesetar da data de fabricacgao.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de umdagesatinosa, dura, azul/azul escuro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar e posologia

A dose diaria recomendada deste medicamento é de&psula de 120 mg, tomada, por via oral, dui@nté
uma hora ap6s cada uma das trés refeiges priacipane a capsula com um pouco de dgua. Caso §océ n
faca uma refeigdo ou sua refeicdo ndo contenhaiggrdocé nao precisard tomar este medicamento.

Este medicamento devera ser associado a uma aigdentom leve redugdo de calorias. No maximo 30%
dessas calorias devem ser provenientes de gordlges.deve distribuir bem sua ingestéo diaria ddwas,
carboidratos e proteinas entre as trés refeicdiesipmis.

Estudos mostraram que doses maiores que 120 ragezés ao dia (3 capsulas ao dia), ndo demomnmstrara
beneficio adicional, portanto, ndo tome doses reaique as prescritas pelo seu médico.

Pacientes idosos

Nao é necessario ajuste de dose em pacientes.idosos

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
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Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

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

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma das dagtesedicamento, tome o mais rapidamente possivel,
dentro do periodo de uma hora apds sua UltimagBefeRetorne ao seu esquema de tratamento hgimtgahs
proximas doses. Nao tome dose duplicada. Se tiepregido diversas doses, solicitamos que vocénime@o
seu médico e siga as instru¢des dadas por elealiddie a dose prescrita, caso ndo seja recomenpddaigeu
médico.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos desejados, todos os medicampatiem provocar reagdes adversas.

A maioria dos eventos adversos relacionados adeste medicamento decorre de sua prépria acactemsi
digestivo, que é diminuir a absorgao de parte dduya contida nos alimentos.

Caso vocé venha a apresentar sintomas relacioaadsistema digestivo, geralmente, eles serdo &eves
ocorrerdo no inicio do tratamento, desaparecends ajrto periodo de tempo.

A intensidade desses efeitos pode aumentar apdestéio de refeicdes com alto teor de gordurafiamragido
com a continuidade do tratamento e seguindo-senatiacdo recomendada.

As reagbes adversas (primeiro ano de tratamestajlis a seguir sdo baseadas em eventos advegsos qu
ocorreram com frequéncia > 2% e incidérc#%6 em relagdo ao placebo em estudos clinicos dedwis anos
de duracéo:

Reac¢Bes muito comuns (ocorrem em > 10% dos paciestgue utilizam este medicamento)erdas ou
evacuacdes oleosas, flatuléncia (acimulo de gasesastino) com perdas oleosas, urgéncia parauavac
aumento das evacuacdes, desconforto/dor abdomasds, fezes liquidas, infec¢des do trato respimatd
superior (como resfriado e dor de garganta), gdpede cabeca e hipoglicemia (nivel de agucarzidduno
sangue).

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesitgue utilizam este medicamento)yerda do
controle das evacuagfes, fezes amolecidas, deswddy retal, distirbios dentais ou gengivaiseagbes do
trato respiratério inferior (como traqueobronquitebroncopneumonia), irregularidades menstruasiedade,
fadiga, infec¢céo urinaria e distensédo abdominal.

As Unicas reacOes adversas observadas com fregué€@eéb e incidéncia 1% em relagdo ao placebo em
pacientes obesos com diabetes do tipo 2 foram hdgoga (nivel de aglcar reduzido no sangue) ewlsto
abdominal.

Em um estudo clinico com durag&o de quatro anpadcio geral da distribuicdo de eventos adversasnfidar
ao reportado nos estudos de um e dois anos deidurag longo dos quatro anos de estudo, foi obdarva
reducdo gradual da incidéncia total de eventosradseyastrintestinais relacionados que ocorrerapringeiro
ano.

Pés-comercializagao

Casos raros de hipersensibilidade foram relat@@e®rincipais sintomas clinicos foram coceira, eéap
cutanea, urticaria (manchas vermelhas com limitédos, com muita coceira, que mudam de lugar mpaj
angioedema (inchaco geralmente em pélpebras, latgasganta, que pode chegar a dificultar a regma
broncoespasmo (estreitamento dos brénquios queeikifia passagem do ar, provocando falta de aimdaho
peito) e anafilaxia (reacéo de hipersensibilidadé&orgrave, acompanhada de dificuldade para re$pasos
muito raros de erupg¢édo bolhosa, aumento das enzilmfigado (substéancias que indicam a perda deéfudg
figado) e fosfatase alcalina (exame de sangue efeetd alteracdes do fluxo da bile) e casos exoerpis de
leséo grave do figado, alguns resultando em trantptle figado ou morte, foram reportados. Nenhretagao
causal ou mecanismo de aparecimento de inflamag&igado foi estabelecida com a terapia com otésta
Houve relatos de alteragédo dos exames de sanguw@reldos a coagulacdo do sangue e descontrole do
tratamento com anticoagulante em pacientes trammasomitantemente com orlistate e anticoagulantes.
Foram relatadas convulsbes em pacientes tratado®distate e medicamentos antiepilépticos ao mesmpo
(vide InteracBes medicamentosas

Casos de hiperoxaliria (perda urinaria de cristaiexalato) e nefropatia por oxalato (perda dedardp rim)
foram relatados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Casos de superdose apos o inicio da comercializhggie medicamento contendo orlistate ndo demoasstra
eventos adversos ou apresentaram eventos adverslases aqueles reportados na dose recomendada.
Caso venha a ingerir mais capsulas que a quantidademendada, ou se alguém ingerir seu medicamento
acidentalmente, cuidados médicos poderéo ser @F&TEss

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0258

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Histérico de alteracéo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterac6es de basl

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacoes
. No. expediente Assunto . N° do expediente Assunto Itens de bula .
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10452 -
GENERICO - 5. ONDE, COMO E POR Embalagem com
) ) Notificagdo de ) ) ) ) QUANTO TEMPO VP 21, 42, 60, 84,
Alteracéo de POSSO GUARDAR ESTH 210 ou 420
Texto de Bula — MEDICAMENTO? céapsulas.
RDC 60/12
104’59 - Embalagem com
GENERICO 20 Inici
19/04/2017 0664035/17-4 ) ) ) ) Inclusacalngzlald de Texto VP 21,42, 60, 84,
Inclus&o Inicial e bula 210 ou 420
de Texto de Bula capsulas.
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