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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Orlistat Polpharma 120 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 120 mg orlistato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Kietoji kapsulé.

Kapsulé susideda i§ mélynos spalvos dangtelio ir korpuso.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Orlistat Polpharma skiriama kartu su lengva, maziau kaloringa dieta nutukusiems pacientams, kuriy kiino
masés indeksas (KMI) didesnis arba lygus 30 kg/m?, arba pacientams, turintiems antsvorj
(KMI > 28 kg/m?) ir su juo susijusiy rizikos veiksniy.

Jei orlistatu gydomam pacientui nepavyko kiino masés, palyginti su buvusia gydymo pradzioje, sumazinti
bent 5%, po 12 savai¢iy gydyma orlistatu reikia nutraukti.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusiesiems

Rekomenduojama orlistato dozé yra viena 120 mg kapsulé, geriama prie$ pat valgj, valgant ar per valanda
po kiekvieno pagrindinio valgymo uzsigeriant vandeniu. Jei nevalgoma ar maiste néra riebaly, orlistato
gerti nereikia.

Pacientas turéty laikytis subalansuotos, Siek tiek mazesnio kaloringumo dietos, kurios apie 30% kalorijy
sudaryty riebalai. Patartina valgyti daug vaisiy ir darzoviy. Dienos riebaly, angliavandeniy ir baltymy
kiekj reikéty suvartoti per tris pagrindinius valgymus.

Nustatyta, kad orlistato dozés, didesnés nei po 120 mg 3 kartus per para, papildomos naudos neduoda.
Orlistato poveikis pasireiskia tuo, kad jau po 24-48 valandy iSmatose padaugéja riebaly. Nustojus vartoti
vaistinio preparato, per 48-72 valandas riebaly kiekis iSmatose paprastai vél tampa toks, koks buvo prie§
pradedant gydyma.

Y patingos populiacijos

Orlistato poveikis pacientams, kuriy kepeny ir inksty funkcija sutrikusi, vaikams ir pagyvenusiems
pacientams netirtas.

Vaikams aktualiy Orlistat Polpharma indikacijy néra.




4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai
Létinis malabsorbcijos sindromas

Cholestaze

Zindymas

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Klinikiniai tyrimai parod¢, kad serganciy II tipo cukriniu diabetu pacienty kiino masé mazéjo Siek tiek
maziau negu neserganciyjy Sia liga. Vartojant orlistato, reikia nuolat tikslinti gydyma vaistiniais
preparatais nuo cukrinio diabeto.

Kartu su orlistatu vartoti ciklosporino nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).
Pacientams reikia patarti grieztai laikytis nurodytos dietos (Zr. 4.2 skyriy).

Virskinimo trakto nepageidaujamy reakcijy (zr. 4.8 skyriy) gali pasitaikyti dazniau, jei orlistato vartojama
Su maistu, kuriame gausu riebaly (pvz., 2000 kcal dienos dietoje riebalai sudaro daugiau nei 30% kalorijy,
t. y. yra > 67 g riebaly). Paros riebaly kiekj reikéty suvartoti per tris pagrindinius valgymus. Jei orlistato
vartojama su maistu, kuriame itin daug riebaly, virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos gali
padaznéti.

Vartojant Orlistat Polpharma pastebéta kraujavimo i$ tiesiosios Zarnos atvejy. Kai simptomai sunks ir
(arba) islieka ilgai, skiriantieji vaisto turi tai nuodugniau istirti.

Sunkaus viduriavimo atveju, kai galimas nepakankamas geriamyjy kontraceptiky poveikis,
rekomenduojama naudoti papildoma kontracepcijos biida (zr. 4.5 skyriy).

Kai pacientai tuo pat metu gydomi geriamaisiais antikoaguliantais, turi buti nuolat tikrinami koaguliacijos
parametrai (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Su orlistato vartojimu gali buiti susijusi hiperoksalurija ir oksalatiné nefropatija, kurios gali sukelti inksty
nepakankamuma. Pacientams, kurie jau serga létine inksty liga ir/arba kuriy organizme yra sumazéjes
skysciy kiekis, §i rizika yra padidéjusi (zr. 4.8 skyriy).

Retkarciais gali pasitaikyti hipotirozé ir/arba pablogéj¢s hipotirozés kontroliavimas. Nors veikimo
mechanizmas nejrodytas, tai gali biiti susije su sumazéjusia jodo drusky ir/arba levotiroksino absorbcija.
(zr. 4.5 skyriy).

Pacientai, sergantys epilepsija: orlistatas gali iSbalansuoti priesepilepsinj gydyma, sumazindamas
priesepilepsiniy vaistiniy preparaty absorbcija, tokiu biidu paskatindamas traukulius (zZr. 4.5 skyriy).

Antiretrovirusiniai vaistiniai preparatai ZIV infekcijai gydyti: orlistatas potencialiai gali sumazinti
antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty, vartojamy ZIV infekcijai gydyti, absorbcijg ir gali sumazinti
antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty, vartojamy ZIV infekcijai gydyti, veiksminguma (Zr. 4.5 skyriy).

Natris
Sio vaistinio preparato kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Ciklosporinas

Atliekant vaisty sgveikos tyrimg pastebéta, taip pat gauta keletas pranesimy apie tai, kad kartu vartojant
orlistato, plazmoje sumazéja ciklosporino koncentracija. Dél to gali sumazéti imunosupresinis poveikis,
todél §is vaisty derinys nerekomenduotinas (zr. 4.4 skyriy). Taciau, jei $io derinio vartojimas
nei$vengiamas, paskyrus orlistato ir baigus jj vartoti reikia dazniau nei jprasta tirti ciklosporino
koncentracija plazmoje. Ciklosporino koncentracija reikia nuolat tikrinti tol, kol ji taps pastovi.

Akarbozé
Kadangi néra farmakokinetinés saveikos tyrimy, reikia vengti orlistato vartoti kartu su akarboze.

Geriamieji antikoaguliantai
Kartu su orlistatu skiriant varfarino ar kity antikoagulianty, reikia stebéti tarptautinio normalizuoto
santykio (TNS) reikSmes (zr. 4.4 skyriy).

Riebaluose tirpis vitaminai

parodé, kad daugelio pacienty, kurie orlistato vartojo ne ilgiau kaip ketverius metus, vitaminy A, D, E, K
ir beta karotino koncentracijos atitiko normos ribas. Norint, kad besilaikan¢iy svorj mazinancios dietos
pacienty mityba biity tinkama, jiems patartina valgyti daug vaisiy, darzoviy ir galbiit papildomai vartoti
polivitaminy. Jei papildomai skiriami polivitaminai, juos reikia gerti pra¢jus maziausiai dviem valandoms
po orlistato pavartojimo arba prie$ miega.

Amjodaronas

Kai nedaug sveiky savanoriy kartu vartojo orlistato ir amjodarono, pastebéta, kad nezymiai sumazgjo
amjodarono (po vienkartinés dozés) koncentracija plazmoje. Sio poveikio klinikiné reik§mé amjodaronu
gydomiems pacientams nezinoma, bet kai kuriais atvejais tai gali tapti kliniSkai reikSminga. Vis délto
pacientams, kurie orlistato vartoja kartu su amjodaronu, reikia sustiprinti kliniking ir EKG kontrole.

Gauta praneSimy, kad pacientams buvo traukuliy, kai jie gydyti orlistatu kartu su prieSepilepsiniais
vaistiniais preparatais, pvz., valproatu, lamotriginu, kuriy priezastinis sarysis su traukuliais negali biiti
paneigtas. Dél to Sie pacientai turi baiti nuolat stebimi dél galimy traukuliy daZnio ir/arba sunkumo
poky¢iy.

Retkarciais gali pasitaikyti hipotirozé ir/arba pablogéjgs hipotirozés kontroliavimas. Nors veikimo
mechanizmas nejrodytas, tai gali biiti susij¢ su sumazéjusia jodo drusky ir/arba levotiroksino absorbcija.
(zr. 4.4 skyriy).

Yra gauta keletas pranesimy apie sumazéjusj antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty nuo ZIV,
antidepresanty, antipsichotiniy vaisty (jskaitant li¢io preparatus) ir benzodiazepiny veiksminguma,
sutampantj su gydymo orlistato pradzia, pacientams, kuriy gydymas anks¢iau buvo gerai kontroliuojamas.
Todél gydyma orlistatu reikia pradéti tik gerai jvertinus galimg poveikj tokiems pacientams.

Sgveikos néra

Jokios sgveikos tarp orlistato ir amitriptilino, atorvastatino, biguanidy, digoksino, fibraty, fluoksetino,
losartano, fenitoino, fentermino, pravastatino, nifedipino GITS, létai veikligja medziagg atpalaiduojancios
nifedipino formos, sibutramino ar alkoholio nepastebéta. Tai, kad Sios sgveikos néra, nustatyta
specifiniais vaisty sgveikos tyrimais.



Specifiniais vaisty sgveikos tyrimais nustatyta, kad geriamyjy kontraceptiky ir orlistato sgveikos néra.
Taciau orlistatas gali netiesiogiai mazinti geriamyjy kontraceptiky jsisavinima ir dél to kai kuriais
pavieniais atvejais moterys gali netikétai pastoti. Sunkaus viduriavimo atveju rekomenduojama naudoti
papildoma kontracepcijos btda (zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Jokiy klinikiniy duomeny apie orlistato vartojima néStumo metu néra.

Tyrimai, atlikti su gyviinais, zalingo tiesioginio ar netiesioginio poveikio néstumui, gemalo ir vaisiaus
raidai, jaunikliy atsivedimui bei jy raidai neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Orlistato nésc¢iosioms reikia skirti atsargiai.

Kadangi nezinoma, ar orlistato patenka j moters piena, zindyvéms orlistato vartoti draudziama.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Orlistat Polpharma gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausiai orlistatas sukelia nepageidaujamy skrandzio ir zarnyno reakcijy. Vartojant orlistato ilgiau,
nepageidaujamy reiskiniy daznis mazéja.

Nepageidaujami reiskiniai yra pateikti Zemiau pagal organy sistemy klases ir daznj. Nepageidaujamo
poveikio daznis apibidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo
>1/1000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1000) ir labai retas (<1/10 000) ir neZinomas (negali buti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Zemiau pateikta nepageidaujamy poveikiy lentelé (pirmaisiais gydymo metais) sudaryta remiantis
nepageidaujamais reiskiniais, kurie 1 ir 2 mety trukmés klinikiniy tyrimy metu pasitaiké > 2 % pacienty ir
buvo > 1 % daznesni negu placebo grupg¢je:

Organy sistemy klasé ir daznis Nepageidaujama reakcija

Nervuy sistemos sutrikimai
Labai daznas: Galvos skausmas
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Labai daznas: Virsutiniy kvépavimo taky infekcinés ligos
Daznas Apatiniy kvépavimo taky infekcinés ligos
Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazZnas: Pilvo skausmas/nemalonus pojitis pilve

Aliejingos i8skyros i§ tiesios Zarnos
Dujy susikaupimas ir jy i$éjimas
Skubus poreikis tustintis
Riebios/aliejingos iSmatos
Flatulencija

Skystos i§matos




Daznas:

Aliejingas iSsituStinimas
Pagauséjes tuStinimasis

Tiesiosios zarnos skausmas/nemalonus pojiitis
MinkStos iSmatos

ISmaty nelaikymas

Pilvo putimas*

Danty sutrikimas

Danteny sutrikimas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Daznas:

Slapimo taky infekcinés ligos

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Labai dazni:

Hipoglikemija*

Infekcijos ir infestacijos

Labai dazZnas: Gripas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos

paZeidimai

Daznas: Nuovargis

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Daznas:

Nereguliarios ménesinés

Psichikos sutrikimai
Daznas:

Nerimas

* Vienintelis specifinis gydymo sukeltas nepageidaujamas poveikis, kuris atsirado > 2% pacienty ir buvo
> 1% didesnis, negu sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu nutukusiems pacientams, kurie vartojo placebo.

4 mety klinikiniy tyrimy metu nepageidaujamy reiskiniy pobiidis buvo panasus | ta, apie kurj praneSama,
kai vaistas buvo tiriamas 1 ir 2 metus, tik bendras su vir§kinimo traktu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy
daznis, palyginti su pirmyjy mety, per ketverius metus kasmetmazéjo.

Nepageidaujamy reakcijy daznis po vaistinio preparato pateikimo j rinka nezinomas, nes apie Sias
reakcijas buvo praneSama savanoriskai ir populiacijos dydis nebuvo nustatytas:

Organy sistemy klasé

Nepageidaujama reakcija

Tyrimai

Kepeny transaminaziy ir Sarminés fosfatazés
aktyvumo padidéjimas.

Sutrumpéjes protrombino laikas, padidéjes TNS ir
dél nesubalansuoto gydymo antikoaguliantais
atsirade jvairts hemostazés rodmeny pokyciai
pacientams, kurie antikoagulianty vartojo kartu su
orlistatu (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Virskinimo trakto sutrikimai

Kraujavimas i$ tiesiosios zarnos
Divertikulitas
Pankreatitas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Pauslinis iSbérimas

Imuninés sistemos sutrikimai

Padidéjes jautrumas (pvz., niezéjimas, iSbérimas,
dilgeling, angioedema ir anafilaksija)

Kepenu, tulZies pislés ir lataky sutrikimai

Tulzies pislés akmenligé




Hepatitas, kuris gali bti sunkus. Yra pranesimy
apie mirtinus atvejus, arba atvejus, kai prireike
kepeny transplantacijos.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai Oksalatiné nefropatija, kuri gali sukelti inksty
nepakankamuma.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpildg interneto svetainéje
http://www.vvkt.It/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy budy: rastu (adresu Zirminy g. 139A, LT 09120
Vilnius), faksu (nemokamas fakso numeris (8 800) 20131), elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).

49 Perdozavimas

Tiriant vienkarting 800 mg ir kartotiniy iki 400 mg tris kartus per para, skirty 15 dieny, orlistato doziy
poveikj normalaus svorio ir nutukusiems Zmonéms, reikSmingy nepageidaujamo poveikio pozymiy
nepastebéta. Be to, nutukusiems pacientams 6 ménesius buvo skiriama po 240 mg orlistato tris kartus per
para. Daugumos orlistato perdozavimo atvejy, pastebéty po to, kai vaistinis preparatas pateko j rinka,
metu nepageidaujamy reiskiniy nebuvo arba jie buvo panasiis j rekomenduojamos dozés sukeltus
nepageidaujamus reiskinius.

Jei yra reikSmingas orlistato perdozavimas, pacienta rekomenduojama stebéti 24 valandas. Remiantis
zmoniy stebéjimo ir gyviiny tyrimo duomenimis manoma, kad bet koks sisteminis poveikis, susijes su
orlistato sukeliamu lipaziy slopinimu, turi greitai iSnykti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai nutukimui gydyti, iSskyrus dietinius produktus, periferinio poveikio
vaistai nutukimui gydyti, ATC kodas — AOSBABO01

Orlistatas yra stiprus, specifinis ir ilgai veikiantis vir§kinimo trakto lipaziy inhibitorius. Jis skrandzio ir
plonyjy zarny spindyje kovalentine jungtimi prisijungia prie skrandzio ir kasos lipaziy serino aktyvaus
centro. Inaktyvuotas fermentas negali hidrolizuoti maisto riebaly, kurie yra trigliceridai, j
absorbuojamasias laisvas riebaly riigstis ir monogliceridus.

2 ir 4 mety tyrimy metu ir orlistata, ir placebo vartojusieji pacientai laikési maziau kaloringos dietos.

Apibendrinti 2 metus trukusiy penkiy tyrimy duomenys parodé, kad, vartojant orlistato ir laikantis maziau
kaloringos dietos, per 12 gydymo savaiciy 37 % orlistato vartojusiy pacienty ir 19 % vartojusiyjy placebo
neteko maziausiai 5 % pradinés kiino masés. IS jy 49 % orlistatu gydyty pacienty ir 40 % vartojusiyjy
placebo po vieneriy mety buvo neteke > 10 % pradinés kiino masés. PrieSingai, i$ ty pacienty, kuriy po 12
gydymo savaiciy kiino masé nesumazéjo 5 %, toliau per vienerius metus > 10 % pradinés kiino masés
neteko tik 5 % orlistatu gydyty pacienty ir 2 % vartojusiyjy placebo. Apskritai, po vieneriy gydymo mety
10 % ir daugiau kiino masés neteko 20 % pacienty, vartojusiy orlistato po 120 mg, ir 8 % - vartojusiy


http://www.vvkt.lt/
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placebo. Vidutinis netektos kiino masés skirtumas tarp pacienty, vartojusiy vaisto arba placebo, buvo 3,2
kg.

4 metus trukusiy XENDOS klinikiniy tyrimy duomenimis 60 % orlistato vartojusiy ir 35 % placebo
vartojusiy pacienty per 12 gydymo savaiciy neteko maziausiai 5 % pradinés kiino masés. IS jy 62 %
orlistatu gydyty pacienty ir 52 % placebo vartojusiy pacienty kiino masé, palyginti su pradine, po vieneriy
mety buvo sumazéjusi > 10 %. PrieSingai, i$ ty pacienty, kuriy kiino masé per 12 gydymo savaiciy
nesumazéjo 5 %, po vieneriy mety > 10 % pradinés kiino masés buvo neteke tik 5 % orlistatu gydyty
pacienty ir 4 % pacienty, vartojusiy placebo. Pragjus 1 gydymo metams > 10 % kiino masés neteko 41 %
orlistatu gydyty pacienty ir 21 % pacienty, kurie vartojo placebo; vidutinis Siy grupiy netektos kiino
maseés skirtumas — 4,4 kg. Po 4 gydymo mety > 10 % kiino masés neteko 21 % orlistatu gydyty pacienty ir
10 % - placebo vartojusiy pacienty; vidutinis skirtumas - 2,7 Kg.

Kaip matyti, XENDOS tyrimo metu maziausiai 5 % pradinés ktino maseés per 12 gydymo savaiciy arba 10
% per vienerius gydymo metus neteko daugiau pacienty, negu 2 metus trukusiy penkiy tyrimy metu. Sio
skirtumo priezastis ta, kad 2 metus trukusiy penkiy tyrimy atveju pacientai 4 savaites iki gydymo pradzios
laikési dietos ir vartojo placebo — per §j laikotarpj jie jau buvo neteke vidutiniskai 2,6 kg kiino masés.

Ketverius metus trukusiy klinikiniy tyrimy duomenys taip pat leidzia teigti, kad, kai gydymo metu nuo
orlistato sumazéja kiino mase€, 2 tipo cukrinis diabetas iSry§kéja véliau (bendras cukrinio diabeto atvejy
daznis: vartojant orlistato — 3,4 %, vartojant placebo — 5,4 %). Daugiausia cukriniu diabetu susirgo to
pogrupio pacientai, kuriy gliukozés toleravimas jau buvo sutrikes prie§ gydymo pradzig — tarp atsitiktinai
iSrinkty (randomizuoty) pacienty jy buvo 21 %. Ar Sie duomenys turés ilgalaikés klinikinés naudos,
nezinoma.

Keturiy vienerius metus trukusiy klinikiniy tyrimy duomenimis, serganciy Il tipo cukriniu diabetu
nutukusiy pacienty, kuriy liga nepakankamai kontroliuojama vaistais diabetui gydyti, palankiai
reagavusiy j gydyma orlistatu, t. y. netekusiy > 10 % kiino masés, buvo 11,3 %, vartojusiy placebo — 4,5
%. Orlistatu gydyty pacienty, palyginti su pacientais, kurie vartojo placebo, vidutinis netektos kiino masés
skirtumas buvo nuo 1,83 kg iki 3,06 kg ir vidutinis HbAlc sumazéjimo skirtumas — nuo 0,18 % iki 0,55
%. Tyrimas neparod¢, kad poveikis HbAlc nepriklauso nuo kiino masés sumazéjimo.

Daugiacentrio (JAV, Kanada), lygiagre¢iy grupiy, dvigubai aklo, placebo kontroliuoto klinikinio tyrimo
metu 539 nutuke paaugliai pacientai buvo atsitiktine tvarka suskirstyti i dvi grupes ir kaip papildoma
priemoneg kartu su maziau kaloringa dieta ir fiziniais pratimais 52 savaites tris kartus per parg vartojo po
120 mg orlistato (n = 357) arba placebo (n = 182). Abiejy grupiy pacientai gavo polivitaminy papildy.
Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo kiino masés indekso (KMI) pokytis tyrimo pabaigoje, lyginant su
pradiniu.

Orlistato vartojusiy pacienty grupéje rezultatai buvo reikSmingai geresni (KMI 0,86 kg/m? geresnis
orlistato grupéje). Pra¢jus 1 metams kiino masé > 10 % sumazéjo 9,5 % orlistatu gydyty pacienty,
palyginti su 3,3 % vartojusiyjy placebo, o $iy grupiy vidutinis netektos kiino masés skirtumas buvo 2,6
kg. Remiantis rezultatais nustatyta, kad pacientai, kurie po 12 gydymo orlistatu savai¢iy neteko > 5 %
kiino masés, sudaré 19 % pradinio pacienty skai¢iaus. Nepageidaujamas poveikis paprastai buvo panasus
i ta, kuris pastebétas suaugusiesiems. Taciau buvo neiSaiskintas kauly liziy padaznéjimas (6 % gydytyjy
orlistatu, lyginant su 2,8 % vartojusiyjy placebo).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija



Tiriant normalios kiino masés ir nutukusius savanorius nustatyta, kad orlistato rezorbcija yra minimali.
Isgérus orlistato, po astuoniy valandy nepakitusio vaisto koncentracija plazmoje buvo neiSmatuojama
(<5 ng/ml).

Apskritai, vartojant orlistato terapinémis dozémis, nepakitusio vaistinio preparato buvo aptinkama tik
pavieniais atvejais, ir jo koncentracijos buvo itin mazos (< 10 ng/ml arba 0,02 umol). Jokiy kumuliacijos
pozymiy nebuvo, tai patvirtina, kad orlistato absorbuojama labai mazai.

Pasiskirstymas

Pasiskirstymo tiirio negalima nustatyti, nes vaisto absorbuojama labai mazai ir dar neZinoma sisteming jo
farmakokinetika. In vitro > 99 % orlistato jungiasi su plazmos baltymais (daugiausia su lipoproteinais ir
albuminais). | eritrocitus orlistato patenka labai mazai.

Biotransformacija

Remiantis tyrimais su gyviinais, manoma, kad orlistato daugiausiai metabolizuojama virSkinimo trakto
sieneléje. Tiriant nutukusius pacientus nustatyta, kad i§ labai mazos dozés dalies, kuri patenka j sisteming
kraujotaka, 42 % visos plazmos koncentracijos sudaro du pagrindiniai metabolitai — M1 (jo sudétyje yra
hidrolizuotas keturnaris laktono ziedas) ir M3 (M1, nuo kurios atskilgs

N-formilleucinas).

M1 ir M3 turi atvirg beta laktono zieda ir lipazés aktyvumg slopina labai silpnai (atitinkamai 1000 ir 2500
karty silpniau negu orlistatas). D¢l tokio silpno lipaziy aktyvumo slopinimo ir mazos minéty metabolity
koncentracijos (vidutiniskai 26 ng/ml ir 108 ng/ml) manoma, kad jie reikSmingy farmakologiniy poky¢iy
nesukelia.

Eliminacija

Tiriant normalios kiino masés ir nutukusius Zmones nustatyta, kad daugiausia neabsorbuotos veikliosios
medziagos pasalinama su iSmatomis. Mazdaug 97 % iSgertos dozés iSsiskyré su iSmatomis. 83 % Sio
kiekio sudaré nepakites orlistatas.

Bendras su orlistatu susijusiy medziagy kiekis, kuris pasalinamas per inkstus, sudaré < 2 % iSgertos
dozés. Vaistinis preparatas visiskai paSalinamas (su iSmatomis ir $lapimu) per 3-5 dienas. Orlistato
Salinimas i§ normalaus kiino svorio ir nutukusiy savanoriy organizmo, atrodo, yra panasus. Orlistatas, M1
ir M3,- visi gali skirtis su tulzimi.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo,toksinio poveikio vaisingumui,reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniys
tyrimyduomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Tiriant poveikj gyviiny reprodukcijai, teratogeninio poveikio nepastebéta. Kadangi vaistas nesukelia
teratogeniniy pokyc¢iy gyviinams, manoma, kad jis apsigimimy zmonéms taip pat nesukels. Iki Siol
laikoma, kad jei vaistiné medziaga, iSsamiai iStyrus jos poveiki dviejy rusiy gyviinams, sukélé jiems
teratogeninj poveikj, ji gali sukelti apsigimimy ir Zmogui.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Kapsulés turinys
Mikrokristaliné celiuliozé




Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Koloidinis hidrofobinis silicio dioksidas
Natrio laurilsulfatas

Kapsulés apvalkalas
Zelatina
Indigokarminas (E132)
Titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4  Specialios laikymo sglygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Al/PVC/PVDC lizdinés plokstelés, kuriose yra 21, 42 arba 84 kietosios kapsulés.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
N21 - LT/1/11/2689/007

N42 - LT/1/11/2689/008

N84 - LT/1/11/2689/009

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. lapkri¢io 9 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. vasario mén. 27 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020 m. geguzes 14 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It
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