Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/orloff-120-mg-sert-kapsul-42-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AOSABO1

KULLANMA TALIMATI

ORLOFF 120 mg sert kapsiil

Agizdan ahnir.

o FEtkin madde: Her bir kapsiil 240 mg orlistat pellet %50’lige esdeger 120 mg
orlistat igerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), povidon K-30, sodyum
nisasta glikolat, sodyum lauril siilfat, indigo mavisi (E132), titanyum dioksit (E171)
ve jelatin (s1gir kaynaklr).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llaciniz hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ORLOFF nedir ve ne icin kullanilir?

2. ORLOFF’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ORLOFF nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ORLOFF’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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2.

. ORLOFF nedir ve ne icin kullanilir?

ORLOFF obezite tedavisinde kullanilmakta olan bir ilactir. Sindirim sisteminiz {izerine
etki ederek, besinlerle almis oldugunuz yaglarin yaklasik iicte birinin sindirilmesini
engeller.

ORLOFF sindirim sisteminizdeki enzimlere (lipazlara) baglanarak, bu enzimlerin
Ogliniiniiz siiresince almig oldugunuz yaglar1 sindirmesini engeller. Sindirilmeyen yag
emilemez ve viicudunuz tarafindan disar1 atilir.

ORLOFF, diisiik kalorili bir diyet esliginde, obezite tedavisinde kullanilmaktadir.

ORLOFF’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ORLOFF’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Orlistat veya ORLOFF’un igerigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjik iseniz
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz)

Kronik malabsorbsiyon sendromunuz (alinan besinlerin sindirim kanalindan yeterli
derecede emilememesi) varsa

Kolestaziniz (karaciger bozuklugu) varsa

Emziriyorsaniz

Hamileyseniz

ORLOFF u kullanmay1niz.

ORLOFF’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kilo kaybi, diger rahatsizliklarimiz igin (6rnegin yiiksek kolesterol veya diyabet)
kullanmakta oldugunuz ilaglarin dozunu etkileyebilir. Almakta oldugunuz veya gelecekte
alabileceginiz ilaglar hakkinda doktorunuzla konusunuz. Kilo kayb1 nedeniyle bu ilaglarin
dozlarinda yeni diizenlemelere ihtiyaciniz olabilir.

ORLOFF’dan maksimum fayda saglayabilmeniz i¢in, doktorunuzun size sdylemis oldugu
beslenme programina uymalisiniz. Herhangi bir kilo kontrolii programinda olabilecegi
gibi, yiiksek oranda yag ve kalori tiiketimi ORLOFF’un kilo kaybettirme etkisini
azaltmaktadir.

ORLOFF, barsak aliskanliklarinizda sindirilmemis olan yagin diskiyla atilmasindan 6tiiri

yaglh diskilama gibi zararsiz degisikliklere sebep olabilir. Eger ORLOFF yiiksek oranda
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yag igeren bir diyetle birlikte alinirsa, yagh diskilama ihtimali artar. ORLOFF yliksek
oranda yag iceren bir diyetle alindiginda sindirim sisteminiz tizerindeki (gastrointestinal
sistem) etkileri artabileceginden, giinliikk yag aliminiz ii¢ ana 6gline dagitilmalidir.

e Siddetli diyare durumunda oral kontrasepsiyon (hamile kalmay1 onlemek i¢in agizdan
yutularak ila¢ alinmasi) yetersiz kalabilecegi i¢in, ek bir korunma yOntemi
diistiniilmelidir.

e ORLOFF kullanim1 kronik bébrek bozuklugu olan hastalarda bobrek tagina yol agabilir.
Bobrekleriniz  ile 1ilgili rahatsizligimizin  olup olmadigr konusunda doktorunuzu

bilgilendiriniz.

Cocuklarda kullanim: ORLOFF 12 yas alt1 cocuklarda kullanilmamalidir.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen

doktorunuza daniginiz.

ORLOFF’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ORLOFF’un yiyecek ve igecek ile kullanilmas: ile ilgili detayli bilgi i¢cin Bkz. Boliim “3.
ORLOFF nasil kullanilir”.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamile iseniz ORLOFF’u kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Orlistatin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle ORLOFF ile

tedaviniz sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullaninm
ORLOFF’un arag¢ veya makine kullanma yetenegi {lizerinde bilinen bir etkisi
bulunmamaktadir.

ORLOFF’un iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
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ORLOFF laktoz monohidrat igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 duyarliliginiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ORLOFF agagidaki ilaglarin etkisini degistirebilir:

e Antikoagulan ilaglarin (kanin pihtilasmasini 6nleyen ilaglar, 6rnegin varfarin) etkisini
arttirabilir.

e Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag) ile birlikte kullanimi
onerilmemektedir. Doktorunuz kaninizdaki siklosporin diizeylerini normalden daha sik
izlemeye ihtiya¢ duyabilir.

e lyot tuzlar ve/veya levotiroksin (yapay bir tiroid hormonu). Hipotiroidi (kanda tiroid
hormonlarinin azalmasi) ve/veya hipotiroidinin kontroliinde azalma meydana gelebilir.

e Amiodaron (kalp ritmini diizenleyici ilag), tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

e HIV tedavisinde kullanilan ilaclar.

e Depresyon, psikiyatrik bozukluklar ve anksiyete tedavisinde kullanilan ilaglar.

Ozellikle beta-karoten ve E vitamini olmak {izere, ORLOFF baz1 yagda c¢oziinen
vitaminlerin (A, D, E, K) emilimini azaltir. Bu nedenle sebze ve meyvelerce zengin bir diyet
alma konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uymalisiniz. Doktorunuz size multivitamin
destegi almanizi onerebilir.

ORLOFF ve levotiroksin (yapay bir tiroid hormonu) iceren ilaglarla birlikte kullanildiginda
levotiroksin emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 4 saat ara verilerek alinmasi
gerekmektedir.

Akarboz (tip 2 diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan bir antidiyabetik ilag)
kullanan hastalarda orlistat kullanim1 6nerilmemektedir.

ORLOFF, sara tedavisinde etkili ilaglarin (antiepileptik ilaglar) etkisini, bu ilaglarin
emilimini azaltarak degistirebilir ve boylece havaleye (tutarik) sebep olabilir. ORLOFF ile
es zamanl olarak sara tedavisinde etkili ilaglar (antiepileptik ilaglar) kullaniminiz sirasinda,
havalelerin (tutarik) sikliginin ve/veya siddetinin degistigini diislinliyorsaniz doktorunuz ile

temasa geginiz.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ORLOYFF nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar

ORLOFF’u her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olamadiginiz

durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz.

Kullanilmasi gereken ORLOFF dozu giinde ii¢ ana 6gliniin her birinde alinan 120 mg’lik
1 adet kapsiildiir. ORLOFF, 6giine baslamadan hemen once, 6giin sirasinda veya 6giinden
bir saat sonrasina kadar alinabilir. Kapsiiller su ile yutulmalidir.

ORLOFF sebze ve meyve yoniinden zengin, iyi dengelenmis, kalori kontrollii ve
kalorinin ortalama %30’unu yaglardan alan bir diyet ile birlikte alinmalidir. Giinliik yag,
karbonhidrat ve protein alimimniz {i¢ ana 6giine dagitilmalidir. Buna gore kahvaltida bir
kapsiil, 6gle yemeginde bir kapsiil ve aksam yemeginde bir kapsiil alacaksiniz.
ORLOFF’dan maksimum fayda saglayabilmeniz i¢in 6giin aralarinda biskiivi, ¢ikolata
veya istah agic1 atistirmaliklar gibi yiiksek oranda yag igeren yiyecekler yemekten
kagininiz.

ORLOFF sadece diyetteki yaglar ile birlikte alinirsa etki gostermektedir. Bu nedenle ana
Oglinli kagirirsaniz veya hi¢ yag icermeyen bir 6gilin alirsaniz ORLOFF almaniza gerek
yoktur.

Herhangi bir nedenden 6tiirii ORLOFF’u size soylendigi sekilde almazsaniz doktorunuza
sOyleyiniz. Aksi takdirde doktorunuz ORLOFF’un etkili olmadigin1 veya iyi tolere
edildigini diistinebilir ve gerekmedigi halde tedavinizi degistirebilir.

12 hafta sonunda ORLOFF ile tedavinizin baglangicinda Ol¢iilmiis olan viicut
agirliginizin en az % 5’ini kaybetmis olmazsaniz, doktorunuz tedavinizi kesebilir.

ORLOFF ile 4 yillik siirelerde, uzun donem klinik ¢alismalar yapilmstir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinmalidir.

Kapsiilleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile yutunuz (6rnegin, bir bardak su ile).

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim: ORLOFF un etkisi 12 yasin altindaki ¢ocuklarda ¢alisilmamistir.
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Yashlarda kullanim: Calisma bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlan

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi durumunda doktorunuza
danisiniz.

Eger ORLOFF un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ORLOFF kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ORLOFF kullandiysaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ORLOFF’u kullanmay1 unutursaniz

e Eger ORLOFF’u almay1 unutursaniz son 6gliniiniizden sonra bir saat icinde olmak kosulu
ile hatirlar hatirlamaz aliniz, sonra normal zamaninda almaya devam ediniz. Eger birden
fazla dozu almayr unutursaniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz ve size verilen

tavsiyeye uyunuz. Doktorunuz sdylemeden dozunuzu degistirmeyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullamimi ile ilgili daha fazla sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza

sorunuz.

ORLOFF ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler

ORLOFF tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, 6nce doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ORLOFF’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

goriilebilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, ORLOFF’u kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

Alerjik reaksiyon:
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Alerjik reaksiyonun temel belirtileri sunlardir: Kasinti, dokiintii, deride kabartilar
(etrafindaki deriden daha soluk veya daha kirmizi renkte olan kasintili kabartilar), nefes
almada siddetli giigliik, bulant1, kusma ve kendini hasta ve kotii hissetme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ORLOFF’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

ORLOFF kullandigimiz sirada kendinizi iyi hissetmezseniz, miimkiin olan en kisa zamanda

doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

ORLOFF kullanimina bagli olarak gelisen yan etkilerin biiyilk ¢cogunlugu, ORLOFF’un
sindirim sisteminizdeki bolgesel etkisinden ileri gelmektedir. Bu belirtiler genellikle hafif
siddette olup, tedavinin baslangicinda ve ozellikle yiiksek oranda yag igeren Ogiinlerden
sonra meydana gelirler. Tedaviye devam ederseniz ve size sOylenmis olan diyete uyarsaniz
bu belirtiler genellikle kaybolur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bas agrisi

e Karinda agr1 veya rahatsizlik hissi
e Acil veya artan diskilama ihtiyaci
e (az ile birlikte s1zint1

e Yagh sizint1

e Yagh diski

e Siskinlik

e Sivi diski

e Yagh diskilama
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Diisiik kan sekeri (tip 2 seker hastalig1 olan bazi hastalarda goriilmiistiir)
Influenza (grip)

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin:

Rektumda (kalin barsagin son boliimii) agr1 veya rahatsizlik hissi
Yumusak diski

Disk1 kagirma

Karinda sigkinlik (tip 2 seker hastalig1 olan bazi hastalarda goriilmiistiir)
Dis ve diseti rahatsizliklar

Adette (menstriiel dongiide) diizensizlik

Yorgunluk

Idrar yolu enfeksiyonu

Kayg1 (anksiyete)

Alt solunum yolu enfeksiyonu

Sikhig1 bilinmeyen:

Rektumda kanama (makattan kan gelmesi)

Bazi karaciger enzim diizeylerinde artis (kan testi ile belirlenir)

Divertikiilit (barsak duvarinin disartya dogru kesecik halde ¢ikint1 yapmasi ve bu yapinin
iltihaplanmasi)

Safrakesesi tasi (kolelityazis)

Karaciger iltihabi (hepatit) (belirtiler ciltte ve gozlerde sarilik, kaginma, koyu renkli idrar,
karin agris1 ve karacigerde hassaslik (sag taraftaki gogiis kafesi oniinde agr1 ile anlagilan),
bazen istah azalmasi olarak goriilebilir. Bu belirtiler goriildiigiinde ORLOFF kullanmay1
birakiniz ve doktorunuza bildiriniz.)

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Deride su toplanarak kabarcik olusmasi (kabarciklar patlayabilir)

Bobrek tasina neden olabilen kalsiyum oksalat birikmesi (oksalat nefropatisi)

Kanin pihtilagsmasini 6nleyici ilaclarla (antikoagulan ilaglar) pihtilasma iizerine etki

ORLOFF ile tedavi edilen hastalarda, hepatoseliiler nekroz (karaciger hiicrelerinin 6liimii)

veya akut karaciger yetmezligi ile 6liim veya organ nakli ile de sonuclanabilen ciddi

karaciger hasar1 vakalar1 goriilmiistiir. ORLOFF kullanirken zayiflik, kasinti, sarilik, koyu
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renkli idrar, agik renkli digski veya sag iist kadranda agr1 gibi belirtileriniz olursa doktorunuza
bildiriniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. ORLOFF’un saklanmasi

ORLOFF 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ORLOFF ’u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

World Medicine Ila¢ San ve Tic A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri:
World Medicine ilag San ve Tic A.S.

Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimati 27.10.2023 tarihinde onaylanmustir.
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