I Orlistate

Posologia

A dose recomendada de orlistate € de uma cdpsula dura de 120mg, junto com cada uma das trés refeicoes principais (durante
ou até uma hora apds cada refeicdo). Caso uma refeicdo seja omitida ou ndo contenha gordura, orlistate pode ndo ser
administrado. Os pacientes deverdo respeitar uma alimentacdo levemente hipocalérica, nutricionalmente balanceada, que
contenha aproximadamente 30% de calorias provenientes de gordura. Recomenda-se que as refeicoes sejam ricas em frutas e
vegetais. A ingestdo didria de gordura, carboidratos e proteinas deverd ser bem distribuida entre as trés refei¢des principais. Doses
acima de 120mg, frés vezes ao dia, ndo demonstraram qualquer beneficio adicional.

Pacientes idosos
Ndo é necessdrio gjuste de dose em pacientes idosos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto

O orlistate € indicado para o fratamento em longo prazo de pacientes com sobrepeso ou obesidade, incluindo pacientes com
fatores de risco associados & obesidade, em conjunto com uma dieta levemente hipocalérica. O orlistate é eficaz no controle de
peso em longo prazo (perda de peso, manutengdo do peso e prevengdo da recuperacdo do peso perdido). O orlistate melhora
os fatores de risco associados ao excesso de peso, como hipercolesterolemia, intoleréncia & glicose, diabetes do tipo 2,
hiperinsulinemia, hipertensdo arterial, e também promove a reducdo da gordura visceral.

Tratamento de pacientes com diabetes tipo 2 com sobrepeso ou obesidade

O orlistate em conjunto com uma dieta levemente hipocaldrica, promove controle glicémico adicional, quando utilizado em
conjunto com medicamentos antidiabéticos orais e/ou insulina.

Contra Indicagoes

O orlistate é contfraindicado a pacientes com sindrome de md absorcdo crénica, colestase e a pacientes com hipersensibilidade
conhecida a orlistate ou a qualquer um dos excipientes da formulacdo.

Efeitos Colaterais



As reagdes adversas de medicamentos contendo orlistate sdo, em sua absoluta maioria, de natureza gastrintestinal e
relacionadas ao préprio efeito farmacoldgico do fdrmaco ao evitar a absor¢cdo de parte da gordura ingerida.

As reacdes adversas (primeiro ano de tratfamento com orlistate) listadas a seguir sGo baseadas em eventos adversos que
ocorreram com frequéncia >2% e incidéncia 21% em relacdo ao placebo em estudos clinicos de um e dois anos de duracdo:
Reacdes muito comuns (ocorrem em >10% dos pacientes que utilizam este medicamento): perdas ou evacuagoes oleosas,
flatuléncia com perdas oleosas, urgéncia para evacuar, aumento das evacuagoes, desconforto/dor abdominal, flatuléncia, fezes
liquidas, infeccdes do trato respiratdrio superior, gripe, cefaleia e hipoglicemia;

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): incontinéncia fecal, fezes amolecidas,
desconforto/dor retal, distirbios dentais ou gengivais, infeccdes do trato respiratério inferior, iregularidades menstruais, ansiedade,
fadiga, infeccdo urindria e distensdo abdominal.

As Unicas reacdes adversas observadas com frequéncia >2% e incidéncia 21% em relacdo ao placebo em pacientes obesos com
diabetes do tipo 2 foram hipoglicemia e distensdo abdominal.

Em um estudo clinico com duracd@o de quatro anos, o padrdo geral da distribuicdo de eventos adversos foi similar ao reportado
nos estudos de um e dois anos de duragdo. Ao longo dos quatro anos de estudo, foi observada reducdo gradual da incidéncia
total de eventos adversos gastrintestinais relacionados que ocorreram no primeiro ano.

Os pacientes devem ser informados sobre a possibilidade de ocorrerem esses eventos gastrintestinais e que podem ter melhor

controle por intermédio de uma alimentagdo adequada, particularmente controlando a quantidade de gordura ingerida. Um
ponto a ser destacado € que aingestdo de alimentos com menos gordura diminuird a incidéncia dos eventos gastrintestinais,

alertando e ajudando o paciente a monitorar e regular sua prépria ingestdo de gorduras (efeito de reeducacdo alimentar).

Os eventos gastrintestinais sGo geralmente leves e transitérios, ocorrendo no inicio do fratamento (dentro dos trés primeiros meses).
Nos estudos realizados com orlistate, a maioria dos pacientes apresentou apenas um episédio.

Em estudo clinico com duragdo de quatro anos com orlistate, observou-se um padrdo de reacdes adversas semelhante ao dos
estudos com um e dois anos, com redugcdo ano a ano na incidéncia total de reacdes gastrintestinais ao longo de quatro anos.

Pés-comercializacdo
Casos raros de hipersensibilidade foram relatados com uso de medicamentos contendo orlistate. Os principais sinftomas clinicos
foram prurido, rash, urticdria, angioedema, broncoespasmo e anafilaxia.

Casos muito raros de erupgdo bolhosa, aumento das fransaminases e fosfatase alcalina e, em casos excepcionais, hepatite,
podendo representar gravidade, foram reportados apds o lancamento. Nenhuma relagdo causal ou mecanismo fisiopatolégico
entre hepatite e terapia com orlistate foi estabelecida.
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