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Orlistat 60 mg - 120 mg

Excelencia para la salud

LIPOSOL® COMPOSICION:

(ada cdpsula de Liposol 60 mg contiene: Orlistat 60 mg. Excipientes
ORLISTAT autorizados: manitol, dioxido de silicio coloidal, lauril sulfato de
60 mg-120mg sodio, HPMC ES, talco blanco.
Ca’psulas (ada cdpsula de Liposol 120 mg contiene: Orlistat 120 mg.
Excipientes autorizados: manitol, didxido de silicio coloidal, lauril
VENTA BAJO RECETA sulfato de sodio, HPMCES, talco blanco.
INDUSTRIA ARGENTINA ) )
ACCION TERAPEUTICA:

Tratamiento contra la obesidad.

INDICACIONES:

Tratamiento a largo plazo, junto a una dieta hipocaldrica
moderada, de pacientes obesos o con sobrepeso, incluidos los que
presentan factores de riesgo asociados con la obesidad. Control a
largo plazo del peso (reduccién, mantenimiento y prevencion del
aumento de peso).

El tratamiento conduce a la mejoria de los factores de riesgo y de
los trastornos asociados con la obesidad, como hipercoleste-rol-
emia, diabetes mellitus no insulinodependiente, intolerancia a la
glucosa, hipertension, asi como a una reduccion de las

grasas viscerales.

ACCION FARMACOLOGICA:

Orlistat es un inhibidor potente, especifico y de larga accion de las
lipasas gastrointestinales. Su efecto terapéutico lo ejerce en la
cavidad gastrica y en la luz del intestino delgado mediante la
formacién de un enlace covalente en el sitio activo de la serina de
las lipasas gdstricas y pancredtica. La inactividad enzimatica
impide la hidrdlisis de las grasas, en forma de triglicéridos, a dcidos
grasos libres y monoglicéridos absorhibles. Y dado que los
triglicéridos no digeridos no se absorben, el déficit caldrico
resultante tiene un efecto positivo para el control del peso. Asi,
pues, no es necesaria la absorcién sistémica del farmaco para que
ejerza su actividad.

FARMACOCINETICA:

Los estudios realizados en voluntarios de peso normal y obesos
han puesto de manifiesto que el grado de absorcion de Orlistat es
minimo. A las 8 horas de administrado por via oral, Ia concentracion
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plasmética de Orlistat intacto ya no es detectable (<5 ng/ml).

Tras la administracion de dosis terapéuticas, la deteccion
plasmatica de Orlistat intacto fue, en general, esporadica y la
concentracion era sumamente baja (<10 ng/ml 6 0.02 pm), sin
signos de acumulacion y compatible con una absorcion
insignificante.

El volumen de distribucion de Orlistat no ha podido determinarse,
puesto que se absorbe en cantidad minima y no tiene una
farmacocinética sistémica definida. In vitro, el Orlistat se une en
més del 99% a las proteinas plasméticas (principalmente a las
lipoproteinas y a la albimina). La cantidad de Orlistat presente en
los eritrocitos es minima.

En estudios realizados en animales, los datos parecen indicar que
el Orlistat se metaboliza sobre todo en la pared gastrointestinal.
Seguin un estudio realizado en pacientes obesos, de la fraccién
infima de la dosis absorbida sistémicamente, dos metabolitos
principales, el M1 (anillo de lactona de 4 eslabones hidrolizados) y
el M3 (M1 con el radical N-formil-leucina fragmentado), constituy-
en aproximadamente el 42% de la concentracién plasmatica total.
M1y M3 tienen un anillo de B-lactona abierto y su actividad
inhibidora de las lipasas es sumamente baja (1.000 y 2.500 veces
menor que la de Orlistat, respectivamente). En vista de su reducida
actividad inhibitoria y de las bajas concentraciones plasmaticas a
dosis terapéuticas (media: 26 ng/ml y 108 ng/ml, respectiva-
mente), se considera que estos metaholitos carecen de importan-
cia farmacoldgica.

Los estudios llevados a cabo en individuos con un peso normal y en
obesos han demostrado que la via principal de eliminacion es la
excrecion fecal del farmaco no absorbido. Aproximadamente el
97% de la dosis administrada se excreta con las heces, siendo el
83% de esta cantidad Orlistat inalterado.

La excrecion renal acumulada de todos los compuestos relaciona-
dos con Orlistat fue <2% de la dosis administrada. El tiempo hasta
la excrecion completa (fecal més urinaria) fue de 3 - 5 dias. La
disponibilidad de Orlistat parece ser similar en los voluntarios con
un peso normal y en los obesos.

Tanto el Orlistat como el M1y el M3 se excretan por via biliar.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Adultos: Una cépsula de 120 mg con cada comida principal
(tomada durante la misma o hasta una hora después). Si no se
toma 0 no contiene grasa una comida, puede omitirse la dosis de
Orlistat.

Adultos con sobrepeso de 18 afios 0 mayores: Tomar una
cdpsula de 60 mg con cada comida de contenido graso. No tome
mas de tres capsulas por dia.

Generalmente la mayor reduccién en el peso se produce los
primeros 6 meses. Si deja de tomar Orlistat, continde con su dietay
programa de ejercicios. Si vuelve a aumentar de peso después de
suspender Orlistat, es probable que tenga que comenzar a tomar
Orlistat nuevamente junto con el programa de dieta y ejercicio.
Mientras utilice Orlistat, tome un multivitaminico una vez
por dia, a la hora de dormir.

Los beneficios terapéuticos (incluidos el control de peso y la
mejoria de los factores de riesgo) se mantienen con la
administracion a largo plazo.

Utilice el producto junto con una dieta de bajo contenido graso y
reducida en caloras, con aproximadamente el 30% de las calorias
provenientes de las grasas. Se recomienda que la dieta sea rica en
frutas y verduras. La cantidad ingerida diariamente de grasas,
carbohidratos y proteinas debe distribuirse entre las tres comidas
principales.

Acomparie la dieta con un programa de ejercicios hasta alcanzar su
meta de pérdida de peso.

Con dosis superiores a 120 mg tres veces al dia no se han obtenido
mejores resultados. En los ancianos no es necesario ajustar la dosis.
En las determinaciones de la grasa fecal, el efecto de Orlistat se
observa ya a las 24 - 48 horas de la administracion. Tras la
discontinuacion de la terapia, el contenido de grasa fecal retorna
generalmente a los niveles basales en el espacio de 48 - 72 horas.

Insuficiencia hepética o renal: No es preciso ajustar la dosis.
Niios y adolescentes menores de 18 afios: No se ha estableci-

do la inocuidad y la eficacia en los nifios y los adolescentes
menores de 18 afios.
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CONTRAINDICACIONES: pancreatitis.

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los
componentes. Sindrome de mala absorcion.

En caso de transplantes de 6rganos:

No utilice el producto si le han realizado un transplante de
6rganos. Orlistat interfiere con los medicamentos utilizados para
evitar el rechazo del transplante.

No usar este medicamento si:

-Toma ciclosporinas.

- Le han diagnosticado problemas de absorcién de los alimentos.
- Ud. no tiene sobrepeso.

- Orlistat esta contraindicado en el embarazo.

Poblaciones especiales: Embarazo: La pérdida de peso no
ofrece ningln beneficio potencial para una mujer embarazada y
puede resultar en dafios al feto, por lo que estd contraindicado en
el embarazo.

Teratogénesis: los estudios en animales no indican efectos
perjudiciales directos o indirectos con respecto al embarazo,
desarrollo embrionario/fetal, parto o desarrollo post-natal.

La pérdida de peso no ofrece ningtin beneficio potencial para una
mujer embarazada y puede resultar en daos al feto, por lo que se
contraindica su uso en el embarazo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

En los ensayos clinicos realizados hasta la fecha no se han
registrado efectos adversos graves o riesgos para la salud
relacionados con el uso de Orlistat.

Se debe aconsejar a los pacientes que sigan las directivas dietéticas
indicadas por el médico.

Puede aumentar la probabilidad de reacciones gastrointestinales
sise toma Orlistat con una dieta rica en grasas (por ejemplo, en una
dieta de 2.000 calorias/dia, >30% de origen graso equivale a >67 g
de grasa). La ingesta diaria de grasa debe distribuirse entre las tres
comidas principales.

Consulte a su médico y/o farmacéutico antes de utilizar el
producto si:

- Alguna vez tuvo problemas vesiculares, calculos renales y/o

- Esta tomando warfarina (medicamento para licuar la sangre) o si
toma medicamentos para la diabetes o enfermedades tiroides. Es
probable que la dosis del medicamento se deba ajustar.

- Esta tomando otros productos para bajar de peso.

Suspenda el uso y consulte a su médico si siente dolor
abdominal severo o continuo, esto puede ser un signo de
una condicion médica seria.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
Si Ud. esta embarazada o en periodo de lactancia, no utilice este
producto.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

No se producen interacciones con farmacos de uso frecuente como
digoxina, fenitoina, anticonceptivos orales, nifedipina GITS,
nifedipina retard, gliburina, furosemida, captopril y atenolol, ni con
el alcohol.

Sin embargo, el Orlistat incrementa la biodisponibilidad de la
pravastatina (aumento de las concentraciones plasmaticas en
aproximadamente un 30%), asi como su efecto hipolipemiante. En
los ensayos clinicos se han utilizado concomitantemente muy
diversos medicamentos, sin que se observaran interacciones
adversas clinicamente significativas.

En los estudios de interacciones farmacocinéticas, el Orlistat inhibia
la absorcion de los suplementos orales de algunos nutrientes
liposolubles, como el -caroteno (alrededor de un tercio) y el
acetato de vitamina E (alrededor de la mitad), pero no los de
acetato de vitamina A, y tampoco reducia las concentraciones de
vitamina K ingerida con los alimentos. En los ensayos clinicos,
disminuyeron las concentraciones de algunas vitaminas
liposolubles y anélogos. En la inmensa mayoria de los pacientes
que siguieron el tratamiento hasta 2 afios, las concentraciones de
vitaminas permanecieron dentro de los niveles normales, sin que se
detectaran secuelas clinicas.

En los pacientes diabéticos, la pérdida de peso inducida por Orlistat
se acompafia de una mejoria del control metabdlico, lo cual puede
permitir o requerir una disminucion de la dosis del hipogluce-
miante oral (por ejemplo: sulfonilureas).
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REACCIONES ADVERSAS:

La mayor parte de las reacciones adversas son gastrointestinales y
estan relacionadas con su efecto farmacolégico de impedir la
absorcién de las grasas ingeridas. Las reacciones habitualmente
observadas son manchas oleosas, flatulencia con descarga fecal,
urgencia fecal, heces grasas u oleosas, evacuacion oleosa, aumento
de la defecacién o incontinencia fecal.

La incidencia de estas reacciones crece a medida que aumenta el
contenido en grasas de la dieta y, por consiguiente, de las heces. Los
pacientes deben recibir consejo acerca de la posibilidad de que se
presenten efectos secundarios gastrointestinales y sobre la mejor
forma de proceder, por ejemplo reforzar la dieta, sobre todo en el
porcentaje de grasas contenidas. El consumo de la dieta baja en
grasas disminuye la probabilidad de reacciones gastrointestinales,

lo cual ayuda a los pacientes a vigilar y regular su ingesta de grasas.

En los ensayos clinicos, estos efectos farmacolégicos no se
consideran un impedimento para continuar con la terapia. Por lo
tanto, estas reacciones adversas son leves y pasajeras. Las
reacciones gastrointestinales se presentan al comienzo del
tratamiento (en los tres primeros meses), y la mayoria de los
pacientes experimentan solamente un episodio. Sélo el 3% han
sufrido mds de dos episodios de cualquiera de las reacciones
adversas.

SOBREDOSIFICACION:

No se ha establecido atn la sobredosis de Orlistat.

Las dosis superiores a la recomendada no han mejorado apreciable-
mente la eficacia, pero si pueden incrementar las reacciones
gastrointestinales.

En caso de sobredosis importante se recomienda observar al
paciente durante 24 horas. Segun los estudios realizados en seres

humanos y en animales, cualquier efecto sistémico atribuible
a las propiedades de Orlistat para inhibir las lipasas deberian
ser rapidamente reversibles.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al
hospital més cercano o comunicarse con los centros de
toxicologia:

Centro de Intoxicaciones del Hospital General de
Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez".

Teléfonos: (011) 4962 - 6666 6 4962 -2247

Centro de Intoxicaciones del Hospital General de
Nifios “Pedro de Elizalde”.
Teléfonos: (011) 4300 - 2115 6 4362 - 6063

Hospital Nacional “Profesor A. Posadas”.
Teléfonos: (011) 4654-6648 6 4658 - 7777

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”
Teléfonos: (0221) 454-5555

Presentaciones: Envase conteniendo 30, 40, 50, 60, 80, 84,
300*, 500* y 1000* Cdpsulas.

(¥) Uso exclusivo hospitalario

Conservacion: LIPOSOL Cdpsulas debe ser conservado a
temperatura ambiente, entre 15° y 30° C, en su estuche
original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NIfOS. ANTE CUALQUIER DUDA
CONSULTE A SU MEDICO 0 FARMACEUTICO.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 50070

BIOTENK S.A. Zuviria 5747, CA.B.A.

Direccidn Técnica: Silvia G. Balanian, Farmacéutica

Fecha de tltima revision: Febrero 2022
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