Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
ORLIP 120 mg capsule
Orlistat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect Tnainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este ORLIP si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati ORLIP
Cum sa luati ORLIP

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ORLIP

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste ORLIP si pentru ce se utilizeaza

ORLIP este un medicament utilizat pentru tratarea obezitatii. Acest medicament actioneaza
la nivelul sistemului digestiv, facand ca o treime din grasimile ingerate odata cu alimentele
sa ramana nedigerate. ORLIP se leaga de enzimele din sistemul digestiv (lipazele) si le
blocheaza de la distrugerea unei parti din grasimile ingerate la o masa. Grasimile nedigerate
nu pot fi absorbite si sunt eliminate din organismul dumneavoastra.

ORLIP este indicat in tratamentul obezitatii impreuna cu o0 dieta cu continut scazut de calorii.
2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati ORLIP

Nu luati ORLIP

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la orlistat sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca suferiti de sindrom de malabsorbtie cronica (absorbtie insuficienta a substantelor
nutritive din tractul digestiv);

- daca suferiti de staza a bilei (tulburare hepatica);

- daca alaptati.

Atentionari si precautii

Scaderea greutatii poate necesita modificarea dozelor de medicament folosite pentru alte
afectiuni (de exemplu colesterol crescut sau diabet zaharat). Asigurati-va ca ati discutat cu
medicul dumneavoastra despre acestea, precum si despre alte medicamente, pe care este
posibil sa le utilizati. Scaderea in greutate poate Insemna cd aveti nevoie de ajustari ale
dozelor acestor medicamente.

Pentru a obtine maximum de beneficiu cu ORLIP, trebuie sa urmati programul de
alimentatie, recomandat de medicul dumneavoastra. Ca in orice alt program de control al
greutatii, supraconsumul de grasimi si calorii poate anula orice efect de scadere Tn greutate.



Acest medicament poate provoca modificari inofensive in modul de functionare al
intestinului, cum sunt scaune grasoase sau uleioase datoritd eliminarii grasimilor nedigerate
in materiile fecale. Posibilitatea aparitiei acestora poate creste daca ORLIP este folosit cu o
dieta bogata in grasimi. In plus, aportul dumneavoastra zilnic de grasimi trebuie impartit egal
la cele trei mese principale deoarece, dacda ORLIP este administrat la o masa foarte bogata in
grasimi, posibilitatea reactiilor adverse gastrointestinale poate creste.

Este recomandata folosirea unei masuri contraceptive suplimentare pentru a preveni
posibilul esec al contraceptiei orale, ce poate apare in cazul diareei severe.

Utilizarea orlistatului de catre pacientii cu boala renala cronica poate fi asociata cu aparitia
pietrelor la rinichi (litiaza renald). Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca suferiti din
cauza afectiunilor renale.

Copii
ORLIP nu este destinat utilizarii la copii.

ORLIP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptia medicului.

Acest lucru este important deoarece utilizarea mai multor medicamente Tn acelasi timp le
poate accentua sau reduce efectul.

ORLIP poate modifica activitatea urmatoarelor medicamente:

- Anticoagulante (de exemplu warfarina). Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa
va monitorizeze coagulograma.

- Ciclosporina. Administrarea concomitenta cu ciclosporina nu este recomandatd. Poate
fi necesar ca medicul dumneavoastra sd vd monitorizeze concentratia plasmatica de
ciclosporina mai des decat in mod obisnuit.

- Saruri de iod si/sau levotiroxina. Pot sd apara cazuri de hipotiroidie si/sau reducerea
controlului hipotiroidiei.

- Amiodarona. Pentru recomandari, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV.

- Medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei, a tulburarilor psihice sau a anxietatii
(nelinistii).

ORLIP scade absorbtia unor suplimente de substante nutritive liposolubile, in special a beta-
carotenului si a vitaminei E. De aceea, este necesar sa urmati sfatul medicului
dumneavoastra de a avea o dieta nutritiva echilibrata, bogatd in fructe si legume. Medicul
dumneavoastra va poate sugera sa utilizati un supliment de multivitamine.

Orlistat poate afecta tratamentul anticonvulsivant, prin scaderea absorbtiei medicamentelor
antiepileptice, care conduce la convulsii. Va rugam sa contactati medicul dumneavoastra
daca credeti ca frecventa si/sau severitatea convulsiilor a fost modificata atunci cand ati luat
ORLIP impreuna cu medicamente antiepileptice.

ORLIP nu este recomandat persoanelor care iau acarboza (un medicament antidiabetic
utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2).

ORLIP impreuni cu alimente si bauturi
ORLIP poate fi luat imediat Tnainte de masa, in timpul mesei sau pana la cel mult o ora dupa
masa. Capsula trebuie inghitita cu apa.



Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Utilizarea ORLIP in timpul sarcinii nu este recomandata.
Nu trebuie sa alaptati in timpul tratamentului cu ORLIP, deoarece nu se cunoaste daca
ORLIP se elimina in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
ORLIP nu are efecte cunoscute asupra capacitafii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa luati ORLIP
Utilizati intotdeauna ORLIP exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuald de ORLIP este de o capsula de 120 mg administrata la fiecare dintre cele trei
mese principale ale zilei. Poate fi luata imediat inainte, in timpul sau la maximum o ora dupa
masa. Capsula trebuie inghitita cu apa.

ORLIP trebuie utilizat cu o dietd echilibratd, controlatd din punct de vedere al caloriilor,
bogatd in fructe si legume si care sa contind in medie 30% din calorii provenite din grasimi.
Aportul dumneavoastra zilnic de grasimi, glucide si proteine trebuie repartizat la cele trei
mese. Aceasta inseamna cd, Tn mod obisnuit, veti lua o capsuld la micul dejun, o capsula la
masa de pranz si una la masa de seard. Pentru a obtine un beneficiu maxim, evitati consumul,
intre mese, al alimentelor ce contin grasimi cum ar fi biscuiti, ciocolata sau gustari dulci.
ORLIP actioneaza doar in prezenta grasimilor alimentare. De aceea, daca omitefi o masa
principala sau luati 0 masa ce nu contine grasimi, NU este necesar sa utilizati ORLIP.

Spuneti medicului dumneavoastra daca, pentru un anumit motiv, nu ati luat medicamentul
exact asa cum v-a fost prescris. Altfel, medicul dumneavoastra s-ar putea gandi ca
medicamentul nu este eficace sau nu este bine tolerat si ar putea sa va schimbe tratamentul
fara a fi nevoie.

Medicul dumneavoastrd va va intrerupe tratamentul cu ORLIP dupd 12 sdptdmani dacd nu ati
pierdut cel putin 5% din greutatea corporala masurata la inceputul tratamentului cu ORLIP.

Daca luati mai mult ORLIP decat trebuie

Daca utilizati mai multe capsule decat vi s-a spus sa luati, sau daca altcineva ia accidental
medicamentul dumneavoastra, contactati un medic, un farmacist sau mergeti la spital,
deoarece poate fi nevoie de supraveghere medicala.

Daca uitati sa luati ORLIP

Daca uitati sa utilizati medicamentul o data, luati-1 imediat ce va amintiti, daca aceasta se
intampld pand la o ora dupd ultima dumneavoastrad masa si apoi continuati sa-1 luati la orele
obisnuite. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Daca ati omis mai multe
doze, informati medicul dumneavoastra si urmati recomandarile primite. Nu schimbati
dumneavoastra doza prescrisa decat daca medicul va recomanda acest lucru.

Daca incetati sa luati ORLIP
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, ORLIP poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului cat de repede posibil, daca nu va simtiti
bine in timp ce utilizati ORLIP.

Majoritatea reactiilor adverse legate de utilizarea ORLIP se datoreazd actiunii sale locale la
nivelul tubului digestiv. Aceste simptome sunt in general usoare, apar la Tnceputul
tratamentului, si se produc, in special, dupad mese cu un continut crescut de grasimi. De obicei,
dispar daca se continua tratamentul si Se urmeaza regimul recomandat.

Daca apar astfel de simptome, incetati sa utilizati ORLIP si spuneti medicului dumneavoastra:

- reactii alergice grave cu senzatie de sufocare, umflarea fetei, limbii, gatului cu dificultati
de inghitire si respiratie (edem angioneurotic);

- ingdlbenirea pielii i a ochilor, mancarimi, urind inchisa la culoare, durere de stomac si
sensibilitate la nivelul ficatului (manifestata prin durere in partea dreaptda in fata, sub
coaste), uneori cu pierderea poftei de mancare.

Reactii adverse foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 din 10 pacienti)
- durere de cap;

- durere abdominala/disconfort, senzatie iminenta si crescuta de defecatie, gaze insotite de
scurgeri, scurgeri uleioase, scaune grase sau uleioase, scaune lichide;

- valori scazute ale zaharului in sdnge (la unele persoane cu diabet zaharat de tip II).

Reactii adverse frecvente (care afecteaza 1 pana la 10 pacienti din 100 pacienti)

- durere rectald/disconfort, scaune moi, incontinenta (pierderea involuntard) a fecalelor,
distensie (balonare) abdominala (la unele persoane cu diabet zaharat de tip I1);

- afectari dentare/gingivale;

- ciclu menstrual neregulat;

- infectii ale tractului respirator;
- infectii ale tractului urinar;

- oboseala.

Urmatoarele reactii adverse au fost, de asemenea, raportate, dar frecventa lor nu a putut fi

estimata din datele disponibile:

- reactii alergice: simptomele principale sunt mancarime, eruptie tranzitorie pe piele,
urticarie (pete usor reliefate, mai pale sau mai rosii decat pielea din jurul lor insotite de
mancarime), dificultati severe de respiratie, greata, varsaturi si stare de rau,

- vezicule pe piele (inclusiv vezicule care se sparg);

- diverticulita (inflamatia diverticulelor intestinali);

- hemoragie din rect;

- la testele de snge poate sa apara cresterea concentratiilor plasmatice pentru unele
enzime hepatice;

- hepatita (inflamatie la nivelul ficatului).

- calculi biliari (pietre la vezica biliara);

- pancreatita (inflamatia pancreasului);

- nefropatie oxalica (formarea de oxalat de calciu care poate duce formarea de pietre la
rinichi).

- interactiuni cu medicatia anticoagulanta (care previne formarea cheagurilor de sange).



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ORLIP
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine ORLIP

- Substanta activa este orlistat.

Fiecare capsula contine orlistat — 120 mg.

- Celelalte componente sunt amidonglicolat de sodiu, celuloza microcristalina, laurilsulfat
de sodiu, polivinilpirolidona solubila, talc.

Compozitia corpului capsulei: gelatina, dioxid de titan (E171), galben de chinolina (E 104),
eritrozind FD&C Red 3 (E 127).

Compozitia capacului capsulei: gelatina, dioxid de titan (E171), galben de chinolina (E 104),
Indigo carmin FD&C Blue 2 (E 132).

Cum arata ORLIP si continutul ambalajului

ORLIP se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari, marimea 2, cu capac de culoare verde
si corp de culoare galben.

Continutul capsule: pulbere de culoare alba sau aproape alba.

ORLIP este disponibil in cutii cu 3 blistere din Al/PVC a céte 10 capsule.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de Tnregistrare

GM Pharmaceuticals Ltd.,

Rustavi Highway 52, Thilisi, 0114 Georgia

Fabricantul

GM Pharmaceuticals Ltd.,

Phonichala 65, Thilisi, 0165, Georgia

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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