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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Orlistat Polpharma 60 mg kietosios kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 60 mg orlistato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Kietoji kapsulé.

Kapsulé susideda i$ $viesiai mélynos spalvos dangtelio ir korpuso.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Orlistat Polpharma yra skirtas antsvorio turintiems (kiino masés indeksas KMI >28 kg/m?)
suaugusiesiems svoriui mazinti. Vartojant §j vaistinj preparata reikia laikytis siek tiek sumazinto
kaloringumo ir sumazinto riebaly Kiekio dietos.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji

Rekomenduojama Orlistat Polpharma dozé yra viena 60 mg kapsulé tris kartus per para. Per 24
valandas galima isgerti ne daugiau kaip tris 60 mg kapsules.

Dieta ir fiziniai pratimai yra svarbios svorio mazinimo programos sudedamosios dalys.
Rekomenduojama dieta ir manksta pradéti prie§s gydyma Orlistat Polpharma.

Vartodamas orlistatg pacientas turi valgyti maistingg, subalansuotg maista, laikytis $iek tieck sumazinto
kaloringumo dietos, kurioje mazdaug 30% kalorijy sudaro riebalai (pvz., 2000 kcal/parai dietoje tai
atitikty <67 g riebaly). Per para suvartojami riebalai, angliavandeniai ir baltymai turi bati paskirstyti
trims pagrindiniams valgymams.

Baigus gydyma Orlistat Polpharma, reikia ir toliau laikytis dietos ir fiziniy pratimy programos.

Gydymo trukmé turi nevir§yti 6 ménesiy.

Jeigu pacientams per 12 gydymo Orlistat Polpharma savai¢iy nesumazéja svoris, jie turi kreiptis j
gydytoja arba vaistininkg. Gali tekti gydyma nutraukti.

Ypatingos populiacijos

Senyviems (>65 mety) pacientams
Duomeny apie orlistato vartojima senyvo amziaus pacientams nepakanka.



Taciau atsizvelgiant | tai, kad absorbuojamas tik nedidelis orlistato kiekis, senyvo amziaus asmenims
dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny ir inksty funkcija sutrikusi

Orlistato poveikis asmenims, kuriems yra sutrikusi kepeny ir (arba) inksty funkcija, néra tirtas (zr. 4.4
skyriy).

Kadangi orlistato mazai absorbuojama, asmenims, kuriy kepeny ir (arba) inksty funkcija yra sutrikusi,
dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Orlistat Polpharma saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety amziaus nebuvo nustatytas.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Kapsulg reikia iSgerti uzsigeriant vandeniu prie$ pat valgj, valgant arba ne véliau kaip 1 valanda po
kiekvieno pagrindinio dienos valgymo. Jeigu nevalgoma arba maiste néra riebaly, orlistato doze reikia
praleisti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai
Kartu taikomas gydymas ciklosporinu (zr. 4.5 skyriy)

Létinés malabsorbcijos sindromas

Cholestazé

Néstumas (zr. 4.6 skyriy)

Zindymas (7r. 4.6 skyriy)

Kartu taikomas gydymas varfarinu arba kitais geriamaisiais antikoaguliantais (zr. 4.5 ir 4.8
skyrius)

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Virskinimo trakto simptomai

Pacientams reikéty patarti tvirtai laikytis rekomenduotos dietos (Zr. 4.2 skyriy). Jei orlistatas
vartojamas kiekvieno maitinimosi metu arba valgomas riebus maistas, gali dazniau pasireiksti
virskinimo trakto simptomy (zr. 4.8 skyriy) tikimybeé.

Riebaluose tirpis vitaminai

Gydymas orlistatu gali sutrikdyti riebaluose tirpiy vitaminy (A, D, E ir K) absorbcijg (zr. 4.5 skyriy).
Todél prie§ einant miegoti reikia gerti polivitaminy papilda.

Vaistiniai preparatai cukriniam diabetui gydyti

Cukriniu diabetu sergan¢iy asmeny, kurie vartoja vaistinius preparatus diabetui gydyti, svoriui
sumazé&jus gali pageréti metabolizmas, todél Sie pacientai prie§ pradédami gydyma Orlistat Polpharma
turi pasitarti su gydytoju, nes reikia koreguoti antidiabetiniy vaistiniy preparaty doze.

Vaistiniai preparatai hipertenzijai arba hipercholesterolemijai gydyti

Sumazéjus svoriui gali pageréti kraujo spaudimo ir cholesterolio rodikliai.

Pacientai, vartojantys Orlistat Polpharma kartu su vaistiniais preparatais hipertenzijai arba
hipercholesterolemijai gydyti, turi pasitarti su gydytoju arba vaistininku, jei reikia koreguoti iy
vaistiniy preparaty dozg.



Amjodaronas

Amjodarong vartojantys pacientai, prie§ pradédami gydyma Orlistat Polpharma, turi pasitarti su
gydytoju ar vaistininku (Zr. 4.5 skyriy).

Kraujavimas is tiesiosios Zarnos

Pranesta apie kraujavimo iS tiesiosios zarnos atvejus pacientams, vartojantiems orlistata. Jeigu taip
nutinka, pacientas turi kreiptis j gydytoja.

Geriamieji kontraceptikai

Jeigu prasideda stiprus viduriavimas, geriamieji kontraceptikai gali nesukelti pageidaujamo poveikio,
todél rekomenduojama naudoti papildomas kontracepcijos priemones (zr. 4.5 skyriy).

Inksty liga

Pacientai, sergantys inksty ligomis, prie$ pradédami gydyma Orlistat Polpharma, turi pasitarti su
gydytoju, nes orlistatas gali bati susijes su hiperoksalurija ir oksalatine nefropatija, kurios kartais gali
sukelti inksty funkcijos nepakankamuma. Rizika yra didesné pacientams, kurie serga létine inksty liga
ir (arba) kuriy organizme truksta skysciy.

Levotiroksinas

Orlistata ir levotiroksing vartojant kartu, gali pasireiksti hipotirozé ir (arba) pablogéti hipotirozés
kontrolé (Zr. 4.5 skyriy). Pacientai, vartojantys levotiroksina, prie§ pradédami gydyma Orlistat
Polpharma, turi pasitarti su gydytoju, kadangi orlistata ir levotiroksing gali reikéti vartoti skirtingu
laiku ir koreguoti levotiroksino doze.

Vaistiniai preparatai nuo epilepsijos

Pacientai, vartojantys vaistinius preparatus nuo epilepsijos, pries pradédami gydytis Orlistat
Polpharma, turi pasitarti su gydytoju, nes tokius pacientus reikia stebéti, ar nepakinta traukuliy daznis
ir sunkumas. Jei taip atsitinka, reikia apsvarstyti galimybe orlistata ir vaistinius preparatus nuo
epilepsijos vartoti skirtingu laiku (zr. 4.5 skyriy).

Antiretrovirusiniai vaistiniai preparatai ZIV infekcijai gydyti

Prie§ pradedant vartoti Orlistat Polpharma kartu su antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais,
pacientui reikia pasitarti su gydytoju. Orlistatas potencialiai gali sumazinti antiretrovirusiniy vaistiniy
preparaty, vartojamy ZIV infekcijai gydyti, absorbcija 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
reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Ciklosporinas

Atliekant vaistiniy preparaty sgveikos tyrimg pastebéta, taip pat gauta keletas pranesimy, kad kai kartu
vartojama orlistato, plazmoje sumazéja ciklosporino koncentracija. Dél to gali sumazéti

imunosupresinis poveikis. Orlistat Polpharma vartoti kartu su ciklosporinu draudziama (zr. 4.3 skyriy).
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Geriamieji antikoaguliantai

Varfaring arba kitus geriamuosius antikoaguliantus vartojant kartu su orlistatu gali pakisti tarptautinis
normalizuotas santykis - TNS (INR) (Zr. 4.8 skyriy). Orlistat Polpharma vartoti kartu su varfarinu ir
kitais geriamaisiais antikoaguliantais negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Geriamieji kontraceptikai

Specifinés vaistiniy preparaty tarpusavio saveikos tyrimy metu buvo jrodyta, kad tarp kontraceptiky ir
orlistato tarpusavio saveikos néra. Taciau orlistatas gali netiesiogiai sumazinti geriamyjy
kontraceptiky jsisavinimg ir dél to kai kuriais pavieniais atvejais moterys gali netikétai pastoti. Stipriai
viduriuojant rekomenduojama taikyti papildomus kontracepcijos metodus (zr. 4.4 skyriy).

Levotiroksinas
Orlistatg ir levotiroksing vartojant kartu ir tuo paciu laiku, gali pasireiksti hipotirozé ir /arba pablogéti
hipotirozés kontrolé (zr. 4.4 skyriy). Taip gali atsitikti dél sumazéjusios jodo drusky ir /arba

levotiroksino absorbcijos.

Vaistiniai preparatai nuo epilepsijos

Kartu su orlistatu vartojant vaistinius preparatus nuo epilepsijos, pvz., valproats, lamotriging, buvo
nustatyta atvejy, kai atsirado traukuliy, ir negalima buvo atmesti galimybés, kad traukulius sukélé
vaistiniy preparaty saveika. Orlistatas gali mazinti vaistiniy preparaty nuo epilepsijos absorbcija, 0 tai
gali sukelti traukulius.

Antiretrovirusiniai vaistiniai preparatai ZIV infekcijai gydyti

Remiantis literatiiros $altiniais ir praneSimais, gautais po vaistinio preparato patekimo j rinka,
orlistatas potencialiai gali sumazinti antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty, vartojamy ZIV infekcijai
gydyti, absorbcijg ir gali sumazinti antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty, vartojamy ZIV infekcijai
gydyti, veiksminguma (Zr. 4.4 skyriy).

Riebaluose tirpus vitaminai

Gydant orlistatu gali sutrikti riebaluose tirpiy vitaminy (A, D, E, K) absorbcija.

Klinikiniai tyrimai parodé¢, kad daugelio asmeny, kurie orlistata vartojo ne ilgiau kaip 4 metus,
vitaminy A, D, E, K ir beta karotino koncentracijos atitiko normos ribas. Vis délto pacientams reikia
patarti prie§ miegg vartoti polivitaminy papildus, kad gauty pakankamai vitaminy (Zr. 4.4 skyriy).

Akarbozé

Farmakokinetinés tarpusavio saveikos tyrimy néra atlikta, todel Orlistat Polpharma
nerekomenduojama pacientams, vartojantiems akarboze.

Amjodaronas

Nedideliam skaiciui sveiky savanoriy, kurie vartojo orlistata ir iSgéré vieng doze amjodarono, tyrimo
metu nustatyta sumazéjusi amjodarono koncentracija plazmoje. Sio poveikio amjodaronu gydomiems
pacientams klinikiné reik§Smé néra zinoma. Amjodarong vartojantys pacientai turi pasitarti su gydytoju
prie§ pradédami vartoti Orlistat Polpharma. Vartojant gali tekti koreguoti amjodarono dozg.

Antidepresantai, antipsichoziniai vaistiniai preparatai (jskaitant litj) ir benzodiazepinai




Yra gauta pranesimy apie sumazéjusj antidepresanty, antipsichoziniy vaistiniy preparaty (jskaitant litj)
ir benzodiazepiny veiksminguma, sutampantj su orlistato gydymo pradzia pacientams, kuriy gydymas
anksciau buvo gerai kontroliuojamas. Siems pacientams gydyma orlistatu galima pradéti tik
nuodugniai apsvarséius galimas pasekmes.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys / vyry ir motery kontracepcija

I$sivyséius sunkiam viduriavimui rekomenduojama naudoti papildomg apsisaugojimo nuo néstumo
buda, nes geriamyjy kontraceptiniy preparaty poveikis gali susilpnéti (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Néstumas
Jokiy klinikiniy duomeny apie orlistato poveikj néstumui neturima.
Tyrimai su gyviinais neparodé tiesioginio arba netiesioginio zalingo poveikio néstumui, embriono /

vaisiaus vystymuisi, palikuoniy atsivedimui ar jy vystymuisi po gimimo (Zr. 5.3 skyriy).
Orlistat Polpharma negalima vartoti néstumo metu (zr. 4.3 skyriy).

Zindymas

Nezinoma, ar orlistatas issiskiria Su motinos pienu, todél Orlistat Polpharma negalima vartoti zindymo
laikotarpiu (zr. 4.3 skyriy).

Vaisingumas

Tyrimy su gyvinais rezultatai kenksmingo poveikio vaisingumui neatskleidé.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Orlistat Polpharma gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos orlistato reakcijos daugiausia pasireiskia virskinimo trakte ir yra susijusios su
vaistinio preparato farmakologiniu poveikiu — suvalgyty riebaly absorbcijos slopinimu.

Virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos buvo nustatytos klinikiniy tyrimy metu, kai 60 mg
orlistato buvo vartojama nuo 18 ménesiy iki 2 mety, ir paprastai bidavo nesunkios bei trumpalaikeés.
Jos dazniausiai pasireik§davo anksti gydymo pradzioje (per 3 ménesius), ir dauguma pacienty patyre
tik vieng tokj epizoda. Dieta, kurioje mazai riebaly, sumazina vir§kinimo trakto nepageidaujamy
reakcijy tikimybe (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos pagal organy sistemy klases ir pasireiSkimo 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 > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000)
ir nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamy reakcijy daznis vartojant orlistatg po vaistinio preparato patekimo j rinkg nezinomas,
nes apie sias reakcijas buvo pranesama savanoriskai ir populiacijos dydis nebuvo nustatytas.



Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjanéio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasé ir dazZnis

Nepageidaujama reakcija

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Daznis nezinomas:

Sutrumpéjes protrombino laikas ir padidéjes
INR (zr. 4.3 ir 4.5 skyriy).

Imuninés sistemos sutrikimai
Daznis nezinomas:

Padidéjusio jautrumo reakcijos, taip pat ir
anafilaksinés, bronchy spazmas, angioneuroziné
edema, niezéjimas, isbérimas ir dilgéliné.

Psichikos sutrikimai
Daznas:

Nerimas”

Virskinimo trakto sutrikimai
Labai daznas:

Daznas:

Daznis nezinomas:

Riebalinés démés

Dujy susikaupimas ir jy i$¢jimas
Skubus poreikis tustintis
Riebios aliejingos iSmatos
Aliejingas tusStinimasis
Flatulencija

Minkstos iSmatos

Pilvo skausmas

ISmaty nelaikymas
Skystos iSmatos
Pagauséjes iSsitustinimas

Divertikulitas

Pankreatitas

Nedidelis kraujavimas i$ tiesiosios zarnos (Zr.
4.4 skyriy)

Inksty ir $lapimo taky sutrikimai
Daznis nezinomas:

Oksalatiné nefropatija, kuri gali sukelti inksty
funkcijos nepakankamuma.

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai
Daznis nezinomas:

Hepatitas, kuris gali biti sunkus. Buvo pranesta
apie keleta mirtiny atvejy arba atvejus, dél kuriy
prireiké kepeny persodinimo.

Tulzies puslés akmenligé

Transaminaziy ir Sarminés fosfatazés aktyvumo
padid¢jimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznis nezinomas:

Paslinis iSbérimas

“gydymas orlistatu gali sukelti iankstinj nerimg arba antrines virskinimo trakto nepageidaujamas

reakcijas.

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




priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.It/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu is §iy budy: rastu (adresu
Zirminy g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It).

49 Perdozavimas

Tiriant vienkartinge 800 mg ir kartotiniy iki 400 mg tris kartus per para, vartoty 15 pary, orlistato doziy
poveikj normalaus svorio ir nutukusiems zmonéms, reiksmingy klinikiniy pozymiy nepastebéta. Be to,
nutukusiems pacientams 6 ménesius buvo duodama gerti po 240 mg orlistato tris kartus per para.
Orlistato perdozavimo atvejais, apie kuriuos pranesta vaistiniam preparatui pasirodzius rinkoje,
dazniausiai nepasireiské jokiy nepageidaujamy reakcijy arba jos buvo panasios j tas, kurios pasireiskia
vartojant rekomenduojamas orlistato dozes.

Perdozavus orlistato reikia kreiptis konsultacijos j medikus. Jeigu iSgerta labai didelé orlistato dozg,
rekomenduojama pacienta stebéti 24 valandas. Remiantis tyrimy su Zzmonémis ir SU gyviinais
rezultatais, bet koks sisteminis orlistato lipaze slopinantis poveikis turéty greitai iSnykti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

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

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. Inaktyvintas fermentas nebegali hidrolizuoti maisto riebaly j trigliceridus, absorbuojamas
laisvasias riebigsias riigstis ir monogliceridus.

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad 60 mg orlistato, geriamo tris kartus per para, blokuoja mazdaug
25 % maisto riebaly absorbcijg. Orlistato poveikis pasireiské riebaly kiekio iSmatose padidéjimu po
vaistinio preparato vartojimo praé¢jus 24-48 valandoms. Nutraukus gydyma, riebaly kiekis iSmatose
dazniausiai per 48-72 valandas tampa toks, koks buvo pradzioje.

Du dvigubai akli, atsitiktinés atrankos, placebu kontroliuojami tyrimai su suaugusiais zmonémis, kuriy
KMI >28 kg/m?, patvirtino 60 mg orlistato, vartojamo tris kartus per parg, veiksmingumg kartu taikant
sumazinto kaloringumo ir riebaly kiekio dietg.

Pagrindinis tiriamasis rodmuo (kiino masés pokytis, palyginti su pradiniu (atsitiktinés atrankos laikas),
buvo vertinamas visg laikg pagal kiino masés pokycius (Zr. 1 lentele) ir procentine dalj asmeny,
kuriems svoris sumazéjo >5 % arba >10 % (zr. 2 lentelg)). Nors abiejy tyrimy metu svorio mazéjimas
buvo pasiektas per 12 gydymo ménesiy, daugiausia svoris sumazéjo per pirmus 6 gydymo ménesius.

1 lentelé. Poveikis kiino svoriui per 6 gydymo ménesius, palyginti su pradiniu
Gydomoji grupé | N Santykinis Vidutinis
vidutinis pokytis (kg)
pokytis (%0)
1 tyrimas Placebas 204 -3,24 -3,11
60 mg orlistato 216 -5,55 5,202
2 tyrimas Placebas 183 -1,17 -1,05
60 mg orlistato 191 -3,66 -3,592



http://www.vvkt.lt/

Apibendrinti duomenys Placebas
60 mg orlistato

387
407

-2,20
—4,60

2,09
4,407

p<0,001 palyginti su placebu

2 lentelé. Atsako analizé 6 ménesi

Kiino svorio netekimas >5 %, palyginti su pradiniu (%)

Kiino svorio netekimas
>10 %, palyginti su

pradiniu (%)

Placebas 60 mg orlistato Placebas 60 mg
orlistato
1 tyrimas 30,9 54,62 10,3 21,3
2 tyrimas 21,3 37,72 2,2 10,5°
Apibendrinti duomenys 26,4 46,72 6,5 16,2°

Palyginti su placebu: #p<0,001; ® p<0,01

Be svorio mazinimo, po 6 gydymo ménesiy 60 mg orlistato turi ir kitg sveikatai naudingg poveik].
Vidutinis santykinis bendrojo cholesterolio koncentracijos pokytis 60 mg orlistatg vartojusiyjy
(pradinis lygmuo 5,20 mmol/l) grupéje buvo —2,4 %, o placebo (pradinis lygmuo 5,26 mmol/l) grupéje
+2,8 %. Vidutinis santykinis MTL cholesterolio koncentracijos pokytis 60 mg orlistatg vartojusiyjy
(pradinis lygmuo 3,30 mmol/l) grupéje buvo —3,5 %, o placebo (pradinis lygmuo 3,41 mmol/l) grupéje
+3,8 %. Talijos apimties pokytis 60 mg orlistata vartojusiyjy (pradinis lygmuo 103,7 cm) grupéje buvo
—4.,5 cm, o placebo (pradinis lygmuo 103,5 cm) grupéje —3,6 cm. Visi palyginimai su placebu buvo
statistiskai reikSmingi.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Tiriant normalios kiino masés ir nutukusius savanorius nustatyta, kad orlistato absorbcija yra minimali.
Isgérus 360 mg orlistato, po 8 valandy orlistato koncentracija plazmoje buvo neiSmatuojama (<5
ng/ml).

Apskritai, vartojant orlistatg 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 nuomong, kad orlistato absorbuojama labai mazai.

Pasiskirstymas
Pasiskirstymo tiirio negalima nustatyti, nes veikliosios medziagos absorbuojama labai mazai ir dar
nezinoma sisteminé jo farmakokinetika. In vitro > 99 % orlistato jungiasi su plazmos baltymais

(daugiausia su lipoproteinais ir albuminais). | eritrocitus orlistato patenka labai mazai.

Biotransformacija

Remiantis gyviny tyrimais, 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 zZiedas) ir M3 (M1, nuo kurios atskiles N-formilleucinas).

M1 ir M3 turi atvirg beta laktono zieda ir lipazés aktyvuma 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 reik§mingy
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 % $io kiekio sudaré nepakites orlistatas.

Bendras su orlistatu susijusiy medziagy kiekis, kuris pasalinamas per inkstus, sudaré < 2 % iSgertos
dozés. Vaistinis preparatas visiskai pasalinamas (su i$matomis ir §lapimu) per 3-5 paras. Orlistato
Salinimas i§ normalaus kiino svorio ir nutukusiy savanoriy organizmo, atrodo, yra panasus. Orlistatas,
M1 ir M3 i8siskiria su tulzimi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniSskumo, toksinio poveikiovaisingumui, reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Mazai tikétina, kad vartojamas kaip vaistinis preparatas orlistatas kelty grésme vandens ir sausumos
aplinkai. Vis délto reikia vengti bet kokio galimo pavojaus (Zr. 6.6 skyriy).

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 nebitini.
6.3 Tinkamumo laikas

Lizdinés plokstelés: 2 metai.
Buteliukai: 2 metai. Po pirmojo atidarymo: 6 ménesiai.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Al/PVC/PVDC lizdinés plokstelés, kuriose yra 42, 60, 84 arba 90 kietyjy kapsuliy.
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Al/PVC/PCTFE lizdinés plokstelés, kuriose yra 42, 60, 84 arba 90 kietyjy kapsuliy.

DTPE buteliukai su pirmojo atidarymo kontrole, uzsandarinti popieriaus-vasko-aliuminio- polietileno
tereftalato-polietileno membrana su PE uzspaudziamu atidarymg rodanc¢iu dangteliu, kuriuose yra 42
arba 84 kietosios kapsulés.

DTPE buteliukai su pirmojo atidarymo kontrole ir PE uzspaudziamais atidaryma rodanciais
dangteliais su silikagelio, molekuliniy filtry sausikliu, kuriuose yra 42 arba 84 Kietosios kapsulés.

DTPE buteliukai su pirmojo atidarymo kontrole ir PE uzspaudziamais atidaryma rodanciais
dangteliais su stambiaporio silikagelio sausikliu, kuriuose yra 42 arba 84 Kietosios kapsulés.

DTPE buteliukai su pirmojo atidarymo kontrole ir PE uzspaudziamais atidaryma rodanciais
dangteliais su smulkiaporio silikagelio sausikliu, kuriuose yra 42 arba 84 kietosios kapsulés.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis 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)

Lizdiné plokstelé:

N42 - LT/1/11/2689/001
N60 - LT/1/11/2689/002
N84 - LT/1/11/2689/003
N90 - LT/1/11/2689/004
Buteliukas:

N42 - LT/1/11/2689/005
N84 - LT/1/11/2689/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2011 m. lapkric¢io 9 d.

Paskutinio perregistravimo data 2017 m. vasario mén. 27 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020 m. geguzeés 14 d.

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