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ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Orlistat Polpharma 60 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra cieta kapsula satur 60 mg orlistata (Orlistatum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Cieta kapsula.

Kapsulai ir gaisi zilas krasas vacins$ un gaisi zilas krasas korpuss.

4,  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Orlistat Polpharma ir indicéts kermena masas samazinaSanai pieaugusajiem, kuriem ir lieka
kermena masa (kermena masas indekss, KMI >28 kg/m?), un tas jalieto apvienojuma ar
samazinata kaloriju daudzuma un zema tauku satura di€tu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie

Ieteicama Orlistat Polpharma deva ir pa vienai 60 mg kapsulai, kas jalieto trisreiz diena. 24
stundu laika nedrikst lietot vairak par trim 60 mg kapsulam.

Digéta un fiziska slodze ir nozimiga kermena masas samazinaSanas programmas dala. Di€tu un fizisko
vingrinajumu programmu ieteicams sakt pirms arstéSanas ar Orlistat Polpharma.

Orlistata lietoSanas laika pacientam jauzpem ar baribas vielam lidzsvarots, nedaudz mazak kaloriju
saturo§s uzturs, kura aptuveni 30% kaloriju sastada tauki (pieméram, 2 000 kcal/diena diéta, tas atbilst
<67 g tauku). Tauku, oglhidratu un olbaltumvielu dienas patérinam jabiit vienmerigi sadalitam tris
galvenajas edienreizes.

Diéta un fizisko vingrinajumu programma jaturpina ieveérot ar péc arstéSanas partrauksanas ar Orlistat
Polpharma.

Arsté3anas ilgums nedrikst parsniegt 6 ménesus.
Ja pacients nav bijis sp&jigs samazinat kermena masu p&c 12 arstéSanas nedélam ar Orlistat

Polpharma, vinam jakonsultgjas ar savu arstu vai farmaceitu. Var biit nepiecieSams partraukt
arstéSanu.
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Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki (>65 gadus veci)
Dati par orlistata lietoSanu gados vecakiem cilvekiem ir ierobezoti. Tomer, ta ka orlistats uzsiicas
minimali, devas pielagosana gados vecakiem cilvékiem nav nepiecieSama.

Aknu un nieru darbibas traucejumi

Orlistata iedarbiba individiem ar aknu un/vai nieru darbibas trauc€jumiem nav pétita (skatit

4.4. apaks$punktu).

Tomegr, ta ka orlistats uzsticas minimali, devas pielagoSana personam ar aknu un/vai nieru darbibas
traucgjumiem nav nepiecieSama.

Pediatriska populacija
Orlistat Polpharma lietosanas drosums un efektivitate beérniem lidz 18 gadu vecumam nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Kapsula jalieto, uzdzerot tideni, tie$i pirms &Sanas, &Sanas laika vai 1 stundas laika p&c katras
galvenas €dienreizes. Ja €dienreize tiek izlaista vai ar to netiek uznemti tauki, orlistata deva ir
jaizlaiz.

4.3. Kontrindikacijas

* Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apaks$punkta uzskaititajam
paligvielam.

*  Vienlaiciga arstéSana ar ciklosporinu (skatit 4.5. apakSpunktu).

» Hronisks malabsorbcijas sindroms.

* Holestaze.

* Gritnieciba (skatit 4.6. apakspunktuy).

* BaroSana ar kriti (skatit 4.6. apakS$punktu).

* Vienlaiciga arst€Sana ar varfarinu vai citiem iekskigi lietojamiem antikoagulantiem
(skatit 4.5. un 4.8. apak$punktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Kunga-zarnu trakta simptomi

Pacientiem jaiesaka ievérot sniegtos ieteikumus par ditu (skatit 4.2. apak$punktu). Kunga-zarnu
trakta simptomu raSanas iesp€&jamiba (skatit 4.8. apakS§punktu) var palielinaties, ja orlistatu lieto ar
atsevisku treknu maltiti vai kopa ar stipri treknu uzturu.

Taukos SkistoSie vitamini

ArstéSana ar orlistatu var traucét taukos $kistoSo vitaminu (A, D, E un K) uzsiik§anos (skatit
4.5. apakSpunktu). Sa iemesla d&] pirms naktsmiera papildus jalieto multivitamini.

Pretdiabéta zales

Kermena masas samazinaSana var uzlabot metabolisko kontroli cukura diab&ta gadijuma, tapec
slimniekiem, kuri lieto zales cukura diab&ta arst€Sanai, pirms arstéSanas ar Orlistat Polpharma
jakonsultgjas ar arstu, ja ir nepiecieSams pielagot pretdiabgta zalu devu.
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Zales hipertensijas un hiperholesterinémijas arsté$anai

Kermena masas samazinasanos var pavadit asinsspiediena un holesterina [imena uzlaboSanas.
Pacientiem, kuri lieto zales hipertensijas un hiperholesterin€mijas arstéSanai, lietojot Orlistat
Polpharma, jakonsultgjas ar arstu vai farmaceitu, ja nepiecieSams pielagot So zalu devu.

Amiodarons

Pacientiem, kuri lieto amiodaronu, jakonsult&jas ar arstu pirms arstéSanas saksanas ar Orlistat
Polpharma (skatit 4.5. apakSpunktu).

Rektala asino$ana

Zinots par rektalas asinoSanas gadijumiem pacientiem, kuri lieto orlistatu. Ja ta notiek, pacientam
jakonsultgjas ar arstu.

Peroralie pretapaugloSanas lidzekli

Lai noverstu iesp&jamu perorala kontracepcijas Iidzekla lietoSanas neveiksmi, kas var rasties
smagas caurejas gadijuma, ieteicams izmantot papildu kontracepcijas metodi (skatit
4.5. apakspunktu).

Nieru slimiba

Pacientiem ar nieru slimibu pirms Orlistat Polpharma lietoSanas uzsaksanas jakonsultgjas ar arstu,
jo retos gadijumos orlistata lietoSana var biit saistita ar hiperoksaliiriju un oksalatu izraisitu
nefropatiju, kas dazkart izraisa nieru mazspéju. Sis risks ir lielaks pacientiem, kuriem jau ir
hroniska nieru slimiba un/vai hipovolémija.

Levotiroksins

Orlistatu lietojot vienlaikus ar levotiroksinu, var rasties hipotireoze un/vai pavajinaties
hipotireozes kontrole (skatit 4.5. apak$punktu). Pacientiem, kuri lieto levotiroksinu, pirms Orlistat
Polpharma lieto$anas uzsakSanas jakonsult&jas ar arstu, jo orlistats un levotiroksins vargtu bt

jalieto atSkiriga dienas laika un, iesp€&jams, japielago levotiroksina deva.

Pretepilepsijas Iidzekli

Pacientiem, kuri lieto Iidzeklus pret epilepsiju, pirms Orlistat Polpharma lietoSanas uzsaksanas
jakonsult&jas ar arstu, jo Sos pacientus vajadz&tu noverot, lai konstatétu iespgjamas krampju
biezuma un smaguma pakapes parmainas. Ja $adas parmainas noverojamas, jaapsver orlistata un
pretepilepsijas lidzeklu lietosana dazada dienas laika (skatit 4.5. apakSpunktu).

Antiretrovirusu lidzekli HIV arstéSanai

Pretretrovirusu lidzekli HIV infekcijas arstésanai: pirms Orlistat Polpharma lietosanas vienlaikus
ar pretretrovirusu lidzekliem pacientiem jakonsult€jas ar arstu. Orlistats var vajinat HIV
infekcijas arstésanai paredz&to pretretrovirusu lidzeklu uzsiik§anos un iedarbibu (skatit

4.5. apaks$punktu).

Natrijs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ciklosporins
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Zalu-zalu mijiedarbibas pétijumos noverota ciklosporina limena pazeminasanas plazma, par to
zinots arT vairakos gadijumos, kad orlistats lietots vienlaikus. Tas var izraisit imiinsupresivas
iedarbibas samazinasanos. Vienlaiciga Orlistat Polpharma un ciklosporina lietoSana ir
kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).

Peroralie antikoagulanti

Ja varfarinu vai citus peroralos antikoagulantus lieto kombinacija ar orlistatu, var mainities
starptautiska standartizeta koeficienta (INR) raksturliclums (skatit 4.8. apakSpunktu). Vienlaiciga
Orlistat Polpharma un varfarina vai citu peroralo antikoagulantu lietoSana ir kontrindicéta (skatit
4.3. apaks$punktu).

Peroralie pretapaugloSanas lidzekli

Specifiskos zalu-zalu mijiedarbibas pétijumos pieradits, ka starp peroralajiem pretapaugloSanas
lidzekliem un orlistatu nav mijiedarbibas. Tomer orlistats var neties$i samazinat peroralo
pretapauglosanas lidzeklu pieejamibu un atseviskos gadijumos izraisit neparedzetu griitniecibu.
Smagas caurejas gadijuma ieteicams izmantot papildus kontracepcijas metodi (skatit

4.4. apak$punktu).

Levotiroksins
Orlistatu un levotiroksinu lietojot vienlaikus, var rasties hipotireoze un/vai pavajinaties
hipotireozes kontrole (skatit 4.4. apakSpunktu). Iesp&jams, ka to izraisa joda salu un/vai

levotiroksina samazinata uzsukSanas.

Pretepilepsijas lidzekli

Pacientiem, kuri orlistatu lietojusi vienlaikus ar pretepilepsijas lidzekliem, piemé&ram, valproatu,
lamotriginu, zinots par krampjiem, ko, iespgjams, izraisijusi zalu mijiedarbiba. Orlistats var
samazinat pretepilepsijas lidzeklu uzstikSanos, izraisot krampjus.

Pretretrovirusu lidzekli HIV infekcijas arstéSanai

Pamatojoties uz literatlira aprakstito un p&cregistracijas pieredzi, orlistats var vajinat HIV
infekcijas arstésanai paredz&to pretretrovirusu lidzeklu uzsiik§anos un iedarbibu (skatit
4.4. apakspunktu).

Taukos SkistoSie vitamini

ArstéSana ar orlistatu, iesp&jams, var traucét taukos $kistoso vitaminu (A, D, E un K)
uzsiikSanos.

Kliniskajos p&tijumos lielakajai dalai individu, kuri pilnus 4 gadus tika arstéti ar orlistatu, A, D, E
un K vitamina un béta karotina ltmenis palika normas robezas. Tomér pacientiem jaiesaka pirms
naktsmiera lietot multivitaminus, lai palidz&tu nodrosinat pietiekamu vitaminu uznemsanu (skatit
4.4. apak$punktu).

Akarboze

Nav veikti farmakokingtiskas mijiedarbibas petijumi, tapec Orlistat Polpharma neiesaka lietot
pacientiem, kuri sanem akarbozi.

Amiodarons
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Ierobezotam skaitam veselu brivpratigo, kuri vienlaikus ar orlistatu sanéma vienu devu
amiodarona, konstatgta amiodarona Iimena pazemina$anas plazma. Sis ietekmes kliniska nozime
pacientiem, kuri tiek arstéti ar amiodaronu, Vel arvien nav zinama. Pacientiem, kuri lieto
amiodaronu, jakonsultgjas ar arstu, pirms uzsak arstesanu ar Orlistat Polpharma. ArstéSanas laika
ar Orlistat Polpharma var biit nepiecieSams pielagot amiodarona deva.

Antidepresanti, antipsihotiski Iidzekli (ieskaitot litiju) un benzodiazepini

Ir zinots par daziem gadijumiem, kas laika zina sakrita ar orlistata terapijas uzsaksanu, kad
ieprieks labi kotrolétiem pacientiem samazinajusies antidepresantu, antipsihotisku lidzeklu
(ieskaitot litiju) un benzodiazepinu efektivitate. Tade] orlistata terapija drikst tikt uzsakta tikai pec
tam, kad rlipigi apsverta iesp&jama ietekme uz pacientu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Sievietes reproduktivaja perioda/kontracepcija sievietém un virieSiem

Lai noverstu iespgjamo peroralas kontracepcijas neveiksmi, kas var rasties smagas caurejas gadijuma,
ieteicams lietot papildu kontracepcijas metodi (skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

Griitnieciba

Kliniskie dati par orlistata lietosanu griitniecibas laika nav pieejami. PEtfjumi ar dzivniekiem tiesu
vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai
pecdzemdibu attistibu neuzrada (skatit 5.3. apaksSpunktu). Orlistat Polpharma griitniecibas laika ir

kontrindicéts (skatit 4.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai orlistats izdalas mates piena cilvékam, tapec orlistats ir kontrindicéts barosanas ar
krati perioda (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fertilitate

Pettjumos dzivniekiem nav noverota kaitiga ietekme uz fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Orlistats neietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Orlistata blakusparadibas parsvara ir gastrointestinalas un saistitas ar $o zalu farmakologisko
iedarbibu uz uztura tauku uzsiik$anas kavésanu.

Kunga-zarnu trakta blakusparadibas, kas atklatas 18 mé&neSus - 2 gadus ilgos kliniskos pétijumos ar
60 mg orlistata, parasti bija vieglas un Tslaicigas. Tas parasti radas arstéSanas sakuma (3 ménesu
laika), un vairumam pacientu bija tikai viena epizode. Di&ta ar zemu tauku saturu samazinas kunga-
zarnu trakta blakusparadibu iesp&jamibu (skatit 4.4. apakspunktu).
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Blakusparadibu uzskaitijums tabula

Nevélamas blakusparadibas turpmak sakartotas pec organu sist€mas grupas un to sastopamibas
biezuma. Biezums defingts sadi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000 Iidz
<1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000) un loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc
pieejamiem datiem).

P&cregistracijas perioda noskaidrotais orlistata nevélamo blakusparadibu biezums nav zinams, jo
par §im reakcijam tika zinots brivpratigi N0 nezinama lieluma populacijas.

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Organu sistemu grupa un sastopamibas Nevelama blakusparadiba
bieZums

Asins un limfatiskas sisteémas traucgjumi

Nav zinami Samazinats  protrombia  daudzums  un
palielinats INR (skatit 4.3. un 4.5. apak$punktu).

Imtinas sisteémas traucgjumi

Nav zinami Paaugstinatas jutibas reakcijas, to vidd
anafilakse, bronhu spazmas, angioedéma, nieze,
izsitumi un natrene

Psihiskie trauc&umi

Biezi Trauksme !

Kunga-zarnu trakta traucgjumi

Loti biezi Ellaini izdalfjumi

Zarnu gazes ar izdalijumiem
Neatliekama defekacijas vajadziba
Taukaini ellaini izkarnfjumi
Ellaina vedera izeja

Meteorisms

Miksti izkarntjumi

Biezi
Sapes veédera
Izkarnijumu nesaturéSana
Skidri izkarnfjumi
Biezaka defekacija

Nav zinami Divertikulits

Pankreatits

Viegla rektala asinoSana (skattt
4.4. apakspunktu)

Nieru un urinizvades sist€émas traucgjumi

Nav zinami Oksalatu nefropatija, kas var izraisit nieru
mazspéeju.
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Aknu un/vai zults izvades sist€émas trauc€jumi

Nav zinami

nepiecieSama aknu transplantacija.

Hepatits, kas var biit smags. Ir zinots par daziem
naves gadijumiem un gadijumiem, kad bijusi

Holelitiaze
Transaminazu un sarmainas fosfatazes limena
paaugstinasanas

Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami Bullozi izsitumi

Lir ticams, ka arstéSana ar orlistatu var izraisit trauksmi, gaidot kunga-zarnu trakta
blakusparadibas, vai p&c to raSanas.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu

ieguvumu/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par

jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam
Zalu valsts agentirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003; talr.: +371 67078400; fakss: +371 67078428.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9, Pardozésana

Individiem ar normalu kermena masu un individiem ar aptaukoSanos tika pétitas atseviSkas

800 mg orlistata devas un vairakkartgjas Iidz 400 mg devas trisreiz diena, lietojot 15 dienas, un
nekonstatgja nozimigu nevélamu iedarbibu. Turklat individiem ar aptaukoSanos lietotas devas pa
240 mg trisreiz diena 6 menesus. Vairuma orlistata pardozeéSanas gadijumu, par kuriem zinots
pécregistracijas perioda, vai nu nebija nekadu blakusparadibu, vai blakusparadibas bija lidzigas
tam, par kuram zinots ieteikto orlistata devu lietoSanas gadijuma.

Pardozesanas gadijuma jamekle medictniska palidziba. Ja notikusi stipra orlistata pardozesana,
pacientu ieteicams novérot 24 stundas. Nemot véra pétijumu rezultatus cilvékiem un dzivniekiem,
jebkurai sistemiskai ietekmei sakara ar orlistata lipazi inhib&josam 1pasibam jabut strauji
atgriezeniskai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretaptaukosanas lidzekli, iznemot di&tiskus produktus; periferas
darbibas pretaptaukosanas lidzekli, ATK kods AOSABOI1.

Orlistats ir spécigs, specifisks un ilgstosas darbibas gastrointestinalo lipazu inhibitors. Ta
terapeitiska darbiba notiek kunga un tievo zarnu limena, veidojot kovalentu saiti ar kunga un
aizkunga dziedzera lipazu aktivo serina dalu. Inaktivétais enzims tadgjadi nesp€j hidrolizet
uzturd esoSos taukus, kas ir trigliceridu veida, par uzsiikties sp&jigam brivam taukskabém un
monogliceridiem. Klmiskajos p&tijumos noskaidrots, ka orlistata lietoSana pa 60 mg trisreiz
diena blok& aptuveni 25% uztura tauku uzsiikSanos. Orlistata darbibas rezultata tauku saturs
izkarnijumos palielinas jau 24-48 stundas peéc devas lietosanas. P&c terapijas partrauksanas tauku
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saturs izkarnfjumos parasti 48—-72 stundu laika atgriezas lidz Iimenim, kads bijis pirms
arst€Sanas.

Divos dubultmask&tos, randomizétos, placebo kontrol€tos petijumos, kuros piedalijas
pieaugusie ar KMI >28 kg/m? parbaudita 60 mg orlistata efektivitate, lietojot trTs reizes diena
vienlaikus ar mazkaloriju di€tu ar samazinatu tauku saturu.

Galvenais raksturlielums - kermena masas parmainas no sakotngja lieluma (randomizésanas
bridi) - tika novértéts ka kermena masa laikposma (1. tabula) un pacientu ipatsvars, kuriem
kermena masa samazinajas par >5% vai >10% (2. tabula). Lai gan kermena masas
samazinasanas tika verteta 12 arsteSanas menesu laika abos petijumos, lielaka kermena masas
samazinasanas tika noverota pirmo 6 ménesu laika.

1. tabula: 6 méneSus ilgas arstéSanas ietekme uz sakotné&jo

ArstéSanas grupa N Relativa videja Videja
parmaina (%) parmaina
(kg)

1. pétijums Placebo 204 -3,24 -3,11

60 mg orlistata 216 -5,55 -5,202
2. petijums Placebo 183 -1,17 -1,05

60 mg orlistata 191 -3,66 -3,59@
Datu apkopojums Placebo 387 -2,20 -2,09

60 mg orlistata 407 -4,60 -4,40 2

8 p<0,001, salidzinot ar placebo

2. tabula: Pacientu ar
atbildes reakciju analize
péc 6 méneSiem

Samazinajums >5% no sakotnéjas Samazinajums >10% no
kermena masas (%) sakotnéjas kermena masas (%)
Placebo 60 mg orlistata | Placebo 60 mg orlistata

1. petijums 30,9 54,62 10,3 21,3°P

2. petijums 21,3 37,7% 2,2 10,5°

Datu apkopojums 26,4 46,72 6,5 16,22

Salidzinajuma ar placebo: # p<0,001; * p<0,01

Ar 60 mg orlistata panaktais kermena masas samazinajums p&c 6 arst€Sanas menesiem papildus
kermena masas zudumam deva citus nozimigus guvumus veselibai. Vidgjas relativas kopg&ja
holesterina limena parmainas bija -2,4%, lietojot 60 mg orlistata (sakotn&ji 5,20 mmol/l), un +2,8%,
lietojot placebo (sakotngji 5,26 mmol/l). Vidgjas relativas ZBL holesterina limena parmainas bija -
3,5%, lietojot 60 mg orlistata (sakotngji 3,30 mmol/l), un +3,8%, lietojot placebo (sakotngji 3,41
mmol/l). Vidukla apkartmeéra vid€jas parmainas bija -4,5 cm, lietojot 60 mg orlistata (sakotng&ji 103,7
cm) un -3,6 cm, lietojot placebo (sakotngji 103,5 cm). Visi salidzinajumi ar placebo bija statistiski
nozimigi.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Uzstks§anas
Pettjumos, kas veikti brivpratigiem gan ar normalu kermena masu, gan aptaukosSanos, pieradits, ka

orlistata uzsiik§anas ir minimala. Astonas stundas péc 360 mg orlistata iekskigas lietoSanas ta
nemainitas formas koncentracija plazma nebija nosakama (< 5 ng/ml).
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Parasti, lietojot terapeitiskas devas, nemainitu orlistatu plazma izdevas noteikt atseviskos gadijumos un
ta koncentracija bija loti maza (< 10 ng/ml vai 0,02 umol), bez uzkrasanas pazimém, kas ir saistits ar
minimalo uzstks$anos.

Izkliede
Nav iespgjams noteikt izkliedes tilpumu, jo zales minimali uzsiicas un tam nav noteiktas sist€miskas
farmakokingtikas. In vitro > 99% orlistata saistas ar plazmas olbaltumiem (lielakoties ar lipoproteiniem

un albuminu). Orlistats minimali iekliist eritrocitos.

Biotransformacija

Nemot véra datus par dzivniekiem, domajams, ka orlistata metabolisms notiek galvenokart kunga un
zarnu trakta siena. Nemot vera petijumu par pacientiem ar aptaukosanos, tika noteikts, ka minimalas
devas dalas, kas uzsticas sist€miski - divi galvenie metaboliti M1 (hidrolizéts 4-daligs laktona
gredzens) un M3 (ar N-formil-leicina dalu skelts M1) veidoja aptuveni 42% no kopgjas koncentracijas
plazma.

M1 un M3 ir atveérts beta-laktona gredzens un loti vaja lipazi inhib&josa darbiba (attiecigi par 1000 un
2500 reizém mazaka neka orlistatam). Sakara ar vajo inhibg&joso darbibu un zemo koncentraciju
plazma p&c terapeitisku devu lietoSanas (attiecigi videji 26 ng/ml un 108 ng/ml), Sie metaboliti netiek
uzskatiti par farmakologiski nozimigiem.

Eliminacija

P&tijumos personam gan ar normalu kermena masu, gan aptaukosSanos pieradits, ka neabsorb&tu zalu
galvenais eliminacijas veids ir izdali$anas ar izkarntjjumiem. Ar izkarnijumiem izdalijas aptuveni 97%
no lietotas devas, no kuras 83% bija nemainita orlistata veida.

Kumulativa izdaliSanas caur nierém visam ar orlistatu saistitam vielam bija < 2% no lietotas devas.
Pilnigas zalu izdali$anas (ar izkarnjjumiem un uriu) laiks bija 3 - 5 dienas. Orlistata izdali$anas bija
lidziga brivpratigiem ar normalu kermena masu un ar aptaukosanos. Orlistats, M1 un M3 izdalas ar
zulti.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegutie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz fertilitati,
reproduktivitati un attistibu neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Maz ticams, ka orlistata terapeitiska lietoSana raditu risku apkartgjai tidens un sauszemes videi.
Tomeér jaizvairas no jebkada iesp&jama riska (skatit 6.6. apakSpunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas pildijums:

Mikrokristaliska celuloze

Natrija cietes glikolats (A tips)
Hidrofobais koloidalais silicija dioksids
Natrija laurilsulfats

Kapsulas apvalks:
Zelatins
Indigokarmins (E132)
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Titana dioksids (E171)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

Blisteros: 2 gadi.

Pudele: 2 gadi.

P&c pirmreizgjas atverSanas: 6 meénesi.
6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperattra lidz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un
mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Al/PVH/PVDH blisteri, kas satur 42, 60, 84 un 90 cietas kapsulas.
Al/PVH/PHTFE blisteri, kas satur 42, 60, 84 un 90 cietas kapsulas.

ABPE pret atverSanu nodro$inatas pudeles, noslégtas ar vaska papira-aluminija-polietilena
tereftalata polietiléna membranu ar PE aizsardzibu nodrosinosu, uzspieZzamu aizbazni, kas satur 42

un 84 cietas kapsulas.

ABPE pret atvér$anu nodrosinatas pudeles ar PE aizsardzibu nodro$inosu, uzspiezamu aizbazni ar
mitrumu absorbgjoso silikagelu molekularaja sieta, kas satur 42 un 84 cietas kapsulas.

ABPE pret atvérSanu nodro$inatas pudeles ar PE aizsardzibu nodrosinosu, uzspiezamu aizbazni ar
lielporainu mitrumu absorb&joso silikagelu, kas satur 42 un 84 cietas kapsulas.

ABPE pret atverSanu nodrosinatas pudeles ar PE aizsardzibu nodro§ino$u, uzspiezamu aizbazni ar
sikporainu mitrumu absorbg&joso silikagelu, kas satur 42 un 84 cietas kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski, Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMU RS(-1)

11-0327
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9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2011. gada 28. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

05/2020
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