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DISPOSICION N° 6 3 1 3 

BUENOS AIRES, ~ 6 SEP 2 O 11 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012590-10-5 del 

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones FADA PHARMA S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva 

especialidad medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 

Y los Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y 

normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del 

Decreto 150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el 

Departamento de Registro. 
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DISPOSICION N° 6 3 1 3' 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado 

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que 

los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y 

el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se 

solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 

de Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, 

posología, vía de administración, condición de venta, y los proyectos de 

rótulos y de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos 

que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser 

transcriptos en los proyectos de la Disposición Autorizante y del 

Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas 

precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales 

y formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el 

Decreto 1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad 

medicinal de nombre comercial FADA ORLISTAT y nombre/s genérico/s 

ORLISTAT, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a 

" 0' lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 , por FADA PHARMA S.A., con 

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como 

~I 
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Anexo III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO 

DE SALUD CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente, 

ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo 

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la 

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de 

realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente, 

\J' ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 

será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo, 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n, y In . Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

~) 
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correspondiente, Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-012590-10-5 

DISPOSICIÓN NO: 6 3 1 3 

DISPOSICIÚN N° 6 3 1 3 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N0: 63 1 3 
Nombre comercial: FADA ORLISTAT 

Nombre/s genérico/s: ORLISTAT 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: HLB PHARMA GROUP SA: AV. INTENDENTE 

TOMKINSON 2054, BECAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CÁPSULA DURA. 

Nombre Comercial: FADA ORLISTAT. 

Clasificación ATC: A08ABOl. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO A LARGO PLAZO, JUNTO A UNA DIETA 

HIPOCALORICA MODERADA, DE PACIENTES OBESOS O CON SOBREPESO, 

INCLUIDOS LOS QUE PRESENTAN FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS CON LA 

OBESIDAD. CONTROL A LARGO PLAZO DEL PESO (REDUCCIÓN, 

MANTENIMIENTO Y PREVENCION DEL AUMENTO DE PESO). EL TRATAMIENTO 
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CONDUCE A LA MEJORIA DE LOS FACTORES DE RIESGO Y DE LOS TRASTORNOS 

ASOCIADOS CON LA OBESIDAD, COMO HIPERCOSTEROLEMIA, DIABETES 

MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE, INTOLERANCIA A LA GLUCOSA, 

HIPERINSULINEMIA E HIPERTENSIÓN, ASI COMO A UNA REDUCCION DE LAS 

GRASAS VISCERALES. 

Concentración/es: 60,00 mg de ORLISTAT. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ORLISTAT 60,00 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,250 mg, CROSCARMELOSA SODICA 

4,375 mg, LACTOSA ANHIDRA 46,250 mg, POVIDONA K 30 3,750 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 9,375 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: 30, 60, 100, 500 Y 1000 CÁPSULAS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS 

DE VENTA EXCLUSIVA HOSPITALARIA. 

Contenido por unidad de venta: 30, 60, 100, 500 Y 1000 CÁPSULAS, SIENDO 

LOS TRES ULTIMOS DE VENTA EXCLUSIVA HOSPITALARIA. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO; TEMPERATURA 

AMBIENTE INFERIOR A 250C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
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Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: FADA ORLISTAT. 

Clasificación ATC: A08AB01 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO A LARGO PLAZO, JUNTO A UNA DIETA 

HIPOCALORICA MODERADA, DE PACIENTES OBESOS O CON SOBREPESO, 

INCLUIDOS LOS QUE PRESENTAN FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS CON LA 

OBESIDAD. CONTROL A LARGO PLAZO DEL PESO (REDUCCIÓN, 

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 HIPERCOSTEROLEMIA, DIABETES 

MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE, INTOLERANCIA A LA GLUCOSA, 

HIPERINSULINEMIA E HIPERTENSIÓN, ASI COMO A UNA REDUCCION DE LAS 

GRASAS VISCERALES. 

Concentración/es: 120,00 mg de ORLISTAT. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ORLISTAT 120,00 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2,50 mg, CROSCARMELOSA SODICA 

8,75 mg, LACTOSA ANHIDRA 92,50 mg, POVIDONA K 30 7,50 mg, ALMIDON DE 

MAIZ 18,75 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 
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Presentación: 30, 60, 100, 500 Y 1000 CÁPSULAS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS 

DE VENTA EXCLUSIVA HOSPITALARIA. 

Contenido por unidad de venta: 30, 60, 100, 500 Y 1000 CÁPSULAS, SIENDO 

LOS TRES ULTIMOS DE VENTA EXCLUSIVA HOSPITALARIA. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO; TEMPERATURA 

AMBIENTE INFERIOR A 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: 6 3 1 '3 ~J.A.I"'~ 
Dr J;;, Po. Ó INGHER 
SU.oltlTERV tiTO" 

..... lU4 ...... T • 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO '6 3 1 3' 

~t!:t_, 
SUB .. INTERVENTOA 

A.}q,M."'.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-012590-10-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnolyía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

6 3 3, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

FADA PHARMA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: FADA ORLIsTAT 

Nombre/s genérico/s: ORLIsTAT 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: HLB PHARMA GROUP sA: AV. INTENDENTE 

ú' TOMKINsON 2054, BECAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 
, 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CÁPSULA DURA. 

Nombre Comercial: ~ADA ORLIsTAT. 
I 

Clasificación ATC: A08AB01. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO A LARGO PLAZO, JUNTO A UNA DIETA 

! 
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HIPOCALORICA MODERADA, DE PACIENTES OBESOS O CON SOBRE PESO, 

INCLUIDOS LOS QUE PRESENTAN FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS CON LA 

OBESIDAD. CONTROL A LARGO PLAZO DEL PESO (REDUCCIÓN, 

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 HIPERCOSTEROLEMIA, DIABETES 

MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE, INTOLERANCIA A LA GLUCOSA, 

HIPERINSULINEMIA E HIPERTENSIÓN, ASI COMO A UNA REDUCCION DE LAS 

GRASAS VISCERALES. 

Concentración/es: 60,00 mg de ORLISTAT. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ORLISTAT 60,00 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,250 mg, CROSCARMELOSA SODICA 

4,375 mg, LACTOSA ANHIDRA 46,250 mg, POVIDONA K 30 3,750 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 9,375 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: 30, 60, 100, 500 Y 1000 CÁPSULAS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS 

DE VENTA EXCLUSIVA HOSPITALARIA. 

Contenido por unidad de venta: 30, 60, 100, 500 Y 1000 CÁPSULAS, SIENDO 

LOS TRES UL TIMOS DE VENTA EXCLUSIVA HOSPITALARIA. 



I 
~deSaf«d 

S~de?~, 

¡r¿~cd.e e 1~ 

.?'l1t. ?It . .?'I. 7 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO; TEMPERATURA 

AMBIENTE INFERIOR A 25°C, 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: FADA ORLISTAT. 

Clasificación ATC: A08AB01 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO A LARGO PLAZO, JUNTO A UNA DIETA 

HIPOCALORICA MODERADA, DE PACIENTES OBESOS O CON SOBREPESO, 

INCLUIDOS LOS QUE PRESENTAN FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS CON LA 

OBESIDAD. CONTROL A LARGO PLAZO DEL PESO (REDUCCIÓN, 

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 HIPERCOSTEROLEMIA, DIABETES 

\0 MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE, INTOLERANCIA A LA GLUCOSA, 

HIPERINSULINEMIA E HIPERTENSIÓN, ASI COMO A UNA REDUCCION DE LAS 

GRASAS VISCERALES. 

Concentración/es: 120,00 mg de ORLISTAT. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ORLISTAT 120,00 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2,50 mg, CROSCARMELOSA SODICA 

/\ 
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8,75 mg, LACTOSA ANHIDRA 92,50 mg, POVIDONA K 30 7,50 mg, ALMIDON DE 

MAIZ 18,75 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: 30, 60, 100, 500 Y 1000 CÁPSULAS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS 

DE VENTA EXCLUSIVA HOSPITALARIA. 

Contenido por unidad de venta: 30, 60, 100, 500 Y 1000 CÁPSULAS, SIENDO 

LOS TRES ULTIMOS DE VENTA EXCLUSIVA HOSPITALARIA. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO; TEMPERATURA 

AMBIENTE INFERIOR A 250C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
"56440 

Se extiende a FADA PHARMA S.A. el Certificado N0 , en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los días del mes de.1 6 SEP 2011 de __ _ 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 6 3 1 3 WII";r? 
Dr. oTto A. OAs HER 
sua-INTERVE TOR 

A.N.M.A.T. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

FADA ORLlSTAT (ORLISTAT) 
CAPSULAS 60 MG 

FADA ORLlSTAT 

ORUSTAT80 -120 mg 

CAPSULAS 

6 3 1 pralde4 

OO(W48 

Induab1a Argen1lnl Vema Bajo Receta 

E4nnul'j 

Cápsulas de 60 mg 

Cada cápsula conOene: 

Orllat.t........ ...... ... ...... ... ....•.... ......... 60.000 mg 

Excipientes: 

Almidón de malz .................................. 9.375 mg 

Croscarmelooa sódica ............................... 4. 375 mg 

Povidona K-3D ........................................... 3. 750 mg 

Lactosa .nhidra ......................................... 46. 250 mg 

Eotearato de magne.io........................ 1.250 mg. 

Cllpsul.s de 120 mg 

Cada cápsula conUene: 

Orll.t.I... ......................................... 120.00 mg 

Exclpiente.;: 

Almidón de malz ................................. 18.75 mg 

Croscannelooa sódica ................................ 8.75. mg 

Povldona K-30 ............................................. 7.50 mg 

Lactosa anhldra ......................................... 92.50 mg 

Eotearato de magne.io ............................... 2.50 mg. 

ACCION TERAPEUTICA 
TratamIento contra La obesidad. 
Código ATC AOSAB01. 

INDICACIONES 
rraiamiento a largo plazo. juñto a una dieta hipocalónea moderada. de paclenteil obesos o con 
.obrepaso. incluidos loo que presentan lactores de riesgo asoclados con la obealdad. Control a largo 
plazo del pe.o (reducd6n. mantenimiento y prevención del aumento de peso). 
El tratamiento conduca a la majo"a de los factores de riesgo y de lOS trastornos asociados con la 
obesidad. como hipercoleotarolemla. diabetes mellitus no insullnodependiente. intoleraneJa a la glucosa. 
hipertnsulinemia e hipertensión. as! como a una reducción de las grasas vlscarale •. 

ACCION FARMACOLOGICA: 
Ortl.t.t es un inhibldor poIenle. _ .... Ible. especifico y de larga acción de las lipasas gastrointestinales. 
Su efecto terapéutico lo ejerce en la cavidad gáatrlca y en la luz del intesUno delgado mediante la 
form.clón de un enlaca covalente en el siHo acUvo de la serina de la. lipasas gáslrfca y pencreática. La 
inacllvidad enzimétlca impide la hidrólisis de lao gra .. s. en forma de lrigllcáridos. a ácidos gra.os libres y 
monogllcéridos absorbibles. Y dado que los IrtglicértdOS no dig<lljdoo no se absorben. el détlCit lórico 
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rasunante tiene un efec:to poaitivo para el control del. peso. AsI, pues, no es necesaria la abso,dón 
sistémica del férmaco para que ejerza Su actividad. 

FARMACOCINeTICA 
los estudioe reelizadoe en voIunlarioe da peso normal y obeso han puesto de manifiesto que el grado de 
absorción de Orilstat es mlnimo. A las 8 horas de administrado por vla oral, la concentración plasmática 
de Orilsta! intacto ya no e8 detectable «5 ng/ml). 
Tras la adrnlnlstración de dosis terapéuticas, la delección plasrrNItica de Ortistat inlacto fue, en general, 
esporádica y la concentración era sumamente baja «10 ng/ml ó 0.02 mm), sin signoe de acumulación y 
compaUble con una absorcf6n insignificante. El volumen de distribución de Orilstat no ha podido 
determinarse, puesto que se absorbe en cantidad mlnlma y no tiene una farmacoclnética sistémica 
definida. In vltro, el Ortistat se une en mas del 99 % a las protelnas plasmáticas (principalmenla a las 
lipoprolelnas y a la albolmlna). la canfldad de Ortista! presente en los eñtrociloa es mlnlma. 
En estudioe reellzadoe en animales, loe datos parecen indicar que el orUstat se metaboIiza sobre todo en 
la parad gastrointesHnal. Según un estudio realizado en pacientas obesos, de la fracción Intima da la 
do.ls absorbida slstémicamente, dos metaboliloe principales, el MI (anillo de faetona de 4 eslabones 
hidrotlzado y el M3 (Ml con el radical N-forml~leuclna fragmentado), constituyen aproximadamenla el 42 
% de la concentración plasméUca total. 
Ml Y M3 tienen un anillo de Il-Iactona abierto y su actividad inhibldora de las lipasas es sumamenla baja 
(1.000 Y 2.500 _ menor que la de Ortlstat, respectivamente). En vista de su reducida activided 
Inhlbitoria y de las bejas concentraciones plasmáticaa a doeis terepéuUcas (media: 26 ng/ml y 108 ng/ml, 
respectivamente), se cono/dera que estos metabolitoe carecen de importancia farmacológica. 
los estudios llevados a cabo en Indlvlduoe con un peso normal y en obesos han demo8lrado que la vla 
principal de eliminación es la excreci6n fecal del férmaco no absorbido. Aproximadamente al 97 % da la 
dosis edminlstrada se excreta con la. heces, siendo el 83 % da esta cantidad Oriistat lnaHerado. 
La excreción renal acumulada da todos los compuestos relacionadoe con Orlistet fue <2 % de la dosis 
administrada. El tiempo hasta la excreción completa (fecal más urinaria) fue de 3 - 5 dlas. la 
disponibilidad da Ortistat parece ser similar en los volunterioe con un peso normal y en los obesos. 
Tanto el Ortlsta! coma el Ml y el M3 se excretan por via billar. 
Dada que Oriista! es pobremente absorbido, no fueron lfevedoe a cabo estudioe en poblaciones 
especiales como pacientes geriáfricoe, pacientes con insuficiencia renal ylo hepéUca. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: 
Adulloe: 
cap.ula 60 mg: 
Una cápsula da 60 mg con cada comida principal (tomada durante la misma o h .. ta una hora de&puésl, 
tres veces al dla. 
Cápeula120 mg; 
Una cápsua de 120 mg con cada comida principal (tomada durante la misma o hasta una hora después), 
tres veces al dla. 
Si se Inglare una comida que no tiene grasa, puede omitirse la dosis de Onlsta!). 
lo. beneficios terapéuticoe (Incluidos el control da peso y la mejorla de los factores de riesgo) se 
mantienen con la administración a largo plazo. 
El pacienfe debe seguir una diete nutricionalmente equilibrada y moderadamente hipocalórica, con 
aproximedamente el 30 % da las calarlas proveniente de las gra .... Se recomienda qu.ra dieta 88a rica 
an frufas y verduras. la cantided ingerida diariamente de grasas, carbohidratos y prolelnas debe 
distribuirse entre las tres comida. principales. 
Se debe recomendar a los padentes que eviten el uso de suplementos vftamlnico. con contenido de 
vitaminas solubles en grasas ya que Orilslat reduce la absorción de la. mismas y del betacaroteno. En 
caso de ser necesario su uso, se deberá administrar 2 horas antes del Onlstat. 
En los anclanoe no es necesario ajustar la doels. 
En la. determinaciones de la grasa fecal, el efecto de Ortlstat se observa ya a las 24 - 48 horas da la 
adminislraclón. Tras la dlscontinuación de la terapia, el contenido de grasa fecal retoma generalmente a 
los nlvelesbasale. en el espacio de 48'"- 72 horas. la eficacia y seguridad de Ortlsta! Ulillzado pOr rrNls da 
2 anos no ha sido determinada. 
Insuficiencia hepática o ranal: 
No es preciso ajuslar la doels. 
Nlftoa y ed ..... _. men ...... de 18 aftoa: 
No se ha establecido la Inocuidad y la eficacia en loe ni/los y los adolescentes menores de 18 anoe. 

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad al principio actiVo o a cualquiera de loe componentas. Slndrome de malabsorción. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
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Antes de comenzar el tratamiento con OrUstat .deberán eltClulrse todes las causas de obesidad orgénica 
como 88r hipotiroldtsmo. 
El U80 concomitante de O~istat y ciclosporina da como resuKado una reducción de la concantraclOn 
plasmática de la dcloaporina. Por lo tanto no deben ser coedminlstrados. En aquellos pacientes que 
deban recibir ambos fánnacoa, se recomienda administrar la ciclosporina dos horas antes del O~lstat, y 
controlar perfOdicamente los nivelas sanguln80s de las dclosporina. 
En los ensayos cllnicos realizados haSla la fecha no se han registrado efactos adversos graves o riesgos 
para la salud relacionados con el uso da OrliSla!. 
Se debe aconsejar a los pacientes que sigan les diractivas dietéticas Indicadas por el médico. 
Puede aumentar la probabilidad de reacciones gastrointestinalas si 8e tome Oriistat con una dlela rica en 
grases (por ejemplo, en una dieta de 2.000 caloriasldla, >30 % de origen graso equivale a >fI7 g de 
grasa). La Ingesta diaria de graoa debe distribuirse entre las tres comidas principales. 
Se debe recomendar a los pacientes que ev~en el uso de suplementas vilamlnicos con contenido de 
vKamlnas soiubles en grasas ya que Oo1istat reduce la absorción de las mismas y del bata cerote no. En 
caso de ser necasario su uso, se deberé administrar 2 horas antes del O~istat. 
En algunos casos pusde obs .... arse incremento de la excreción de oxalatos por vla urinaria. Deberán 
controlarse méa estrechamente aquellos pacientes portadores de nefroiitiasis por oxalato cálcico ó 
hlperoxaturia. 
los pacientes diabéticos deberán ser controlados con mecho cuidado ya que puede requerirse una 
reducción de la diosis de hlpogkJcemiantes orales e Insufina. Se deberá prestar especial atención para 
evitar el uso inadecuado de Oriistat en poblaciones inapropladas, como ser: bulimia o anorexia nervioaa 

Embarazo y lactancia: 
No se ha establecido la inocuidad de Oriistat en las mujeres embarazadas. En los astudlos de 
reproducción animal no 88 han observado efactos embriot6xlcos ni teratogénicos esoclados con el 
fármaco. 
Dada que los estudios en animales no siempre son predictlvo$ de la respuesta en humanos. no se debe 
utilizar O~istat durante el embarazo, a menos que el beneficio esperado supere los posibles riasgos. 
Se desconoce si Oriistat se excrete por la leche materna, las mujeres lactantes no deben tomario, salvo 
que el beneficio esperado .ea mayor que los posibles riesgos. 

Uso pedlátrico: 
Sólo existe alguna experiencia en pacientes adolescentes obesos entre 12 y 16 anos. La Incidencia de 
efectos adversos fue similar a la obaervada en la poblaclOn aduKa. O~islat no ha sido evaluado en 
pacientes meno", de 12 anos. 

Población Geriálrtca: 
No existe evidencia suficiente acerca de la eficacie y seguridad de Orilstat en peclenlas mayores de 65 
anos. 
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: 
No se producen interacciones con fármacos de uso fnlcuenle como digoxina, fenitolna, warfarina, 
anticonceptivos orates, nifedlpina GITS, nlfedlpina retard, gllburide, furosemida, captopñl y atenolol, ni con 
el alcohel. 
Sin embargo, el Oriistat incrementa la biodispcnibllidad de la praveslatina (aumento de las 
concentraciones p1asméticas en aproximadamente un 30 %), esl como su efecto hipcllpemiante. En los 
ensayos cllnicos 88 han utilizado concom~antemente muy diversos medicamentos, sin que se observaran 
interacciones adversas cilntcamente "'gnlflcallvas. 
La coedmlnistraclOn de Orilstat y ciclosporina reduce el nivel plasmático de la dclosporina. En los estudios 
de Interacciones farmaCOcinéticas, el OtliSlat Inhlbla la absorción de los suplementos orales de algunos 
nutrf9l1tes llposolubles, como el ¡l-caroteno (alrededor de un tercio) y el acetato de vitamina E (alrededor 
de la mitad), pero no los de acalato de vitamina A, y tampoco reducla las concentraciones de vitamina K 
ingerida con los alimentos. En los ensayos cllnicos, disminuyeron las concentraciones de algunas 
vHamlnes liposoiublea y análogos. En la inmensa mayorla de los pacienles que siguieron el trelamlenlo 
hasta 2 anos, las concentreciones de vitaminas permanecieron dentro de los niveles normalas, sin que 88 
dAteclaran secuelas ciinlCas. - - -
En los pacientes diabéticos, la pérdida de peso Inducida por Oriistat se ecornpana de una mejoria del 
conlrol metabólico, \o cual puede pennltlr o requerir Una disminución de la dosis del hipoglucemiante oral 
(par ejemplo: sulfonilureas). 

REACCIONES ADVERSAS: 
La mayor parie de las reacciones edversas son gastrointestinalas y estén relacionadas con su efecto 
farmaccl6glco de Impedir la absorción de les grases Ingeridas. Las reacciones habitualmente observadas 
son manchas oteosas, ftalufencia con descarga fecat, urgencie fecal, hacas grasas u oleosas, evacuaciOn 
oleosa, aumento de la defecación a Incontinencia fecal. 
La incidencia de eslas reecciones crece a medida que aumenta el contenido en grases de la dleta y, par 
consiguiente. de las heces. Las peclentes deben recibir consejo acerca de la posibHidad de que ae 
presente efectos secundarlos gastrointestinales y sabre la mejor forma die proceder, par ejelrtlf!~~Il¡<'I. 
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la dieta,. sabre todo en el porcentaje de grasas contenidas. El consume de la dieta baja en grasas 
diamlnuye la probabilidad de nsaccionea gastrointestinales, lo cual ayuda a los pacientes a vlgiler y regular 
su ingesta de grasas. 
En los ensayos cllnlcoo, estos efectos fannacológlcos no se consideraron un impedimento para continuar 
con la terapia. Por lo general, estas reacciones advetsas son leves y pasajeras. Las reacciones 
gastrointesUnales se presantan al comienzo del llatamiento (en los !les primeros meses), y le mayorla de 
los pacientes experimentan solamente un eplaodlo .. 
La incidencia de erectos adversos observados en los estudios contnJlados, no difiere de los observados 
con el uso de placebo. 
Se han observado casos raros de hipersensibilidad con prurito, urticaria, rash, angioedema, 
bnoncoespasmo y anafilaxia. Se han Informado casos muy ranos de erupción bullosa, incrementa de la 
fosfatasa alcalina y las transamlnasas, y caso case de hepatitis. En algunos pacientes tratados 
concomijantemente con anlicoagulentes orales se ha observado incrementa de la razón Internacional 
Nonnatlzada (IRN) y un descenso de protrombina. 
En pacientes obesos se ha observado en ocasiones hipoglucemia y disensión abdominal. El uso 
concomitante de ciclospoñna puede reducir el tenor plasméllco de estas. 

SOBREDOSIFICACION: 
No se ha establecido a~n la sobredosis de Onistat. 
En caso de sObrado",s importante se recomiende observar al paciente durante 24 horas. Segun los 
estudios reallmdos en seras humanos y en animales. cualquier efecto sistémico atribuible a las 
propiedades de Orllatat para inhibir leslipasas deberla ser rápidamente reversibles. 
Ante la eventualidad de una pOSible sobredosificaclón concurrir al hospHal más cercano o comunlcalSe 
con los Centnos de Toxicologla: 
Hospital de Padiatria Dr. Ricardo Gutierrez. Tel.:(Oll) 4962-6666/2247. 
Hospital de Dr. A. Posadas. Tel.:l0ll) 04654-6648/04653-7777. 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555. 
Centno Nacional de Intoxicaciones Te!: 0800-3330160. 

Pressntaoionea: 
Envases corrleniendo 30, 50, lOO, 500, 1000 cápsulas siendo los tres uRlmos de presentación 
hospitalaria. 

Condiciones de almacenamiento: 
Consarvar en tugar fresco y seco; temperatura ambiente Inrerior a 25"C. 

Lote: .............. .. 
Vene/mlento: .... .. 

Elaborado en Avenida Intendenle Tomkineon 2054, (Bl642EMU), Beccar, provincia de Buenos Aires. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambienta. 

Certificado N° XX.XXX 

Elaborado por: 
Labotatorios Fada Pharma 

Director Técnico: Jorge MogUa- FarmllCéllllco 
Tabaré 1641145 - Capital Federal- Rep. Argentina 

(*) El rótulo para las prasentaclones po< 60. lOO, 500 Y 1000 cápsulas es similar siendo los tres uRimos 
de venta exclusiva hospitalaria 
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CAPSULAS 60 MG 
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ORLlSTAT 80 .120 mg 
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Ind ... tria Argen1lna Venta aaJo Recala 

Fórmula: 

Cápsulas de 60 mg 

Cada cápsula contiene: 

O~istat.......... ........ ..... .... ...... ......... ... 60.000 mg 

Excipientes: 

Almidón de maíz .................................. 9.375 mg 

Croscarmelosa .ódica ............................... 4. 375 mg 

Po.ldona K-30 ........................................... 3. 750 mg 

Lactosa anhidra ....................................... ..46. 250 mg 

Ealaarato de magnealo............ ... ......... 1.250 mg. 

Cápsula. de 120 mg 

Ceda cápsula contiene: 

Orllsta! ............................................ 120.00 mg 

ExcIpientes: 

Almidón de malz ................................. 18.75 mg 

Croscannelosa .ódica ................................ 8.75 mg 

Povidona K·30 ............................................. 7.50 mg 

Lactosa anhldra ......................................... 92.50 mg 

Estearato de magnesio ............................... 2.50 mg. 

ACClON TERAPEIJTICA 
Tratamíento contra La obesidad. 
Código ATC A08AB01. 

INDICACIONES 
Tratamiento a Ia,go plazo. Junto a una dietá hlpocalórica moderada. ae pacientes obesos o coñ 
sobrepaso. Incluldoa los qua plesentan factores de riesgo asociados con la obesidad. Control a largo 
plazo del peso (reducción. mantenimiento y pl&vendón del aumenlo de peso). 
El tratamiento conduca a la mejorla de los IacIores de riesgo y de lo. trastorno. asociadoa con la 
obeslded. como hlpercolasterolemia. diabetes mellitus no Insulinodependlente. Intolerancia a la gluco.a. 
hlparinsullnemla e hipertensión. asl como a una reducción de las grasas visearale •. 

ACCION FARMACOlOGICA: 
O~lstat es un inhlbidor potente. ", .. rsible .... peclllco y de la¡ga acción de las lipasas gastrointestinales. 
Su efacIo terapéutico lo ejerce en la cavidad gástrica y en la luz del intestino delgado mediante la 
formación de un enlace co.alente en el .itio activo de la serioa de las lipasas gástrica y pancreática. La 
inactividad enzimállca Impide la hidrólisis de la. grasas. en forma de trlglicérido •• a ácidos grasoa fibras y 
monogllcéridoa absorbible.. Y dado que loa trigllcérido.. no d • no se absMben. el "'I!.óico 
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reoultanta .tiene un efecto positivo para el control del paso. Aal,. pues, no es necesMa la absorción 
sistémica del fármaco para que ejena su actividad. 

FARMACOCINmCA 
Loa estudios realizados en voluntarios de peso normat y obeso han pueoto de manifiesto que el grado de 
absorción de Orllotat es mlnlmo. A las 8 horas de administrado por vla oral, la concentración plasmétlca 
de Orllatat intacto ya no es detactable «5 nglmQ. 
Tras la administración de dosis tarapéuticao, la detección plasmática de Orilstat Inlacto fue, en general, 
esporádica y la concenlración era oumamenta baja «10 nglml ó 0.02 mm), sin aignoa de acumulación y 
compatible con una aboorci6n inaignificante. El volumen de distribución de Orllatat no ha podido 
determinarae, puesto que se abaorbe en cantidad mlnima y no tiene una larmacoclnétlca sistémica 
daflnida. In vKro, el Orllstat se une en més del 99 % a las protelnas plaamáticas (principalmente a las 
lipoprolelnas y a la albúmina). La cantidad de Onistat presente en loa eritrocnoa es mlnima. 
En eatudlos rearlZados en animales, los datos parecen indicar que el Orlistat se mataboliza oobre todo en 
la pared gastrolntastinat. Según un estudio realizado en pacientes obesos, de la fracción Infima de la 
dosis absorbda sistémlcamenta, dos matabolitos principales, el Ml (anillo de laclona de 4 eslabones 
hidrolizado y el M3 (Ml con el radical N·lormil~euclna fragmentado), constRuyen aproximadamente el 42 
% de la concentración plaamátlce total. 
Ml Y M3 tienen un anillo de Jj-Iectona abieno y su actividad Inhibidora de las lipasas es sumamenta baja 
(1.000 y 2.500 veces menor que la de Orllstal, respectivamente). En vista de su reducida actividad 
Inhlblloria y de lao bajas concentraciones pla.mélicas a doBls terapéuticas (media: 26 ng/ml y 108 ng/ml, 
respectivamente), se considera que estoo matabolRos carecen de Impor1ancla farmacológica. 
Los estudios llevados a cabo en individuos con un paso normal y en obesos han demostrado que la vla 
principal de eliminación es la """reción fecal del fármaco no absorbido. Aproximadamente el 97 % de la 
dosis administrada se excreta con las haces, siendo el 83 % de esta carnidad Orlialat InaRerado. 
La excreción renal acumulada de todos los compuestos relacionados con Orlistat fue <2 % de la dosis 
adminlalrada. El tiempo hasta la excreción completa (fecal máo urinaria) fue de 3 . 5 dlas. La 
disponibilidad de Orlistat parece ser similar en los voluntarios con un peso normal y en los obesos. 
Tanto el Ortistat coma el Ml y el M3 oe excretan por vla biliar. 
Dada que Ortistat es pobremente absorbido, no fueron llevadoo a cebo estudios en poblaciones 
especiales como pacientes gerlátrlcos, pacientes con Insuficiencia renal ylo hepática. 

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: 
Adultos: 
Cjpaula 60 mg: 
Una cápaula de 60 mg con cada comida principal (tomada duranta la misma o hasta una hora después), 
1 .... veces al dla. 
Cápaula 120 mg: 
Una cápaul. de 120 mg con cada comida principal (tomada durante la misma o hasta una hora después), 
tres vaces al dla. 
SI se ingiere una comida que no tiene grasa, puade omitirse la dosis da Ortlstal). 
Los beneficios terapéuticos Oncluidos el conlrol de peso y la mejorla de loa factores de riesgo) se 
mantienen con la administración a lalgo plazo. 
El paciente debe saguir una dieta nulticionalmenta equilibrada y moderadamente hipocalórtca. con 
aproximadamente el 30 % de lao celorlas proveniente de les grasas. Se recomienda que la diata saa rica 
en frutas y verduras. La cantidad Ingerida diariamente de grasas. carbohldratos y protelnas debe 
distribuirse entra las tres comidas principales. 
Se debe recomendar a los paclentas que evilen el uso de ouptemerrloa vilamlnicos con contenido da 
vilamlnas solubles en grasas ya que Ortistal raduce la absorción de las mismao y del batacaroleno. En 
caso de sar necesario Su uso, oe deberá administrar 2 horas antes del Orlistat. 
En loa ancianos no es necesarto ajustar la dosis. 
En las determinaciones de la grasa lecal, el electo de Orilslat se observa ya a lao 24 • 48 horas de la 
adminisltación. Tras la discontinuación de la terapia, el contenido de grasa fecal retoma generalmente a 
los niveles basales e,,-el espacio de 48 • 72 horas~La eficacia y seguridad de Orlistat utilizado por más de • 
2 anos no ha sido determinada. 
Insuficiencia hepAtlca o renal: 
No e& preciso ajustar la dosis. 
Nlnca y adoleocen'" menores dela afloa: 
No se ha establecido la Inocuidad y la aflcacla en loa nitlos y loa adolescenteo menores de 18 anos. 

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de loa componentes. Slndrome de mala~¡reiI1¡l 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
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Antes de comenzar el tratamiento con O~istat debenln excluirse too"" las causas de obesidad orgánica 
como ser hipotiroldlsmo. 
El uso concomitante de Ortistat y clclosporina da como resultado una reducción de la concenlración 
plasmática de la dclosporina. Por lo tanto no deben ser coadministrados. En aquellos pacientes que 
deban recibir ambos fármacos, se recomienda administrar la ciclosparlna dos horas antes del Ortistat, y 
controlar periódicamente los niveles sangulneos de las ciclosporlna. 
En los ensayos cllnlcas realizados hllllta la facha no se han registrado efectos adversos graves o rtesgos 
para la salud relacionados con el uso de Orlistat. 
Se debe aconsejar a los padente. que sigan las dlractivaS dietéticas indicadas por el médico. 
Puede aumentar la probabilidad de reacciones gestrolntaatinales si se tome Ortlstat Con una dieta rtca en 
grasas (por ejemplo, en una dieta da 2.000 catorlasldla, >30 % de origen graso equivale a >67 g de 
grasa). la ingesta diaria da grasa debe distribuirse entra las tres comidas prinapales. 
Se debe recomendar a los paden!e$ que eviten el uso de suplementas vitamlnicos con contanldo de 
vitamin"" solublas en grasas ya que Orlistat reduce la absorción de las mismas y del beta caroteno. En 
caso de ser neceaa~o su uso, Se deberá administrar 2 horas antes del O~istat. 
En algunos casos puede observarse incremento de la excreción de oxalatos por vla urinaria. Deberán 
controlarse más estrechamente aquellos pacientes pOfladores de nefrolitlasis por oxalato cálcico ó 
hlparoxaluria. 
los padentes diabéticos deben!n ser controlados con machO culdisdo ya que puede requerirse una 
reducción de la dosis de hlpoglucemientes orales e insulina. Se deberá prestar espacial atandón para 
avitar el uso Inadecuado de Qrii.tat en pObladones inapropiadas, como ser: bullmia o anorexia nelViosa 

Embarazo y lactancia: 
No se ha establecido la inocuidad de OrUstat en 1"" mujeras embarazadas. En los estudios de 
reproducción animal no se han observado efectos embriotóxicos ni teratogénlcos asociados con el 
férmaco. 
Dada que los estudios en animales no siempre son predlctivos de la respuesta en humanos, no se debe 
utm,er Orilstat durante el embarazo, a menos que el beneficio esperado supere los posibles riasgos. 
Se desconoce si Orlistat se excreta por la leche matema, las mujeres lactante. no deben tomerlo, salvo 
que el benefrdo esperado sea mayor que los posibles riesgos. 

Uso pediálrtco: 
Sólo existe alguna experiencia en pacientes adolescentes obesos entre 12 y 16 anos. la Incidencia de 
efectos adversos fue similar a la observada en la población adulta. Ortistat no ha sido evaluado en 
pacientes menores de 12 años. 

Población Gerlátrica: 
No existe evidencia suficiente acerca de la eficacia y seguridad de Orllstat en pacientes mayores de 65 
anos. 
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: 
No se producen interacciones con fármacos de uso frecuente como digoJcina, fenltolna, warfarlna, 
anticonceptivos orales, nifedipina GITS, nifediplna retard, g1iburida, furoaemida, captopril y atenolol, ni con 
el alcohol. 
Sin embargo, el Orlistatinetementa la biodisponlbilidad de la pravastatina (aumento de las 
concentraciones plasmáticas en aproximadamente un 30 %), asi como su eledo hipoJlpemiante. En los 
ensayos cllnicos se han utDw.do concomltantemente muy diversos medicamentos, sin que se Observaran 
interacciones adversllll cllnlcamente slgnificetlvas. 
la coadmlnistración de Orlistat y clclosporina reduce el nivel plasmático de la ciclospoñna. En los estudios 
de interacciones farmacocinéticas, el Orlistat inhibia la absorción de los suplementos orales de algunos 
nutrientes Ilposolubles, como el ~-caroteno (alrededor de un tercio) y el acetato da vitamina E (alradador 
de la mitad), pero no los de acetato da vitamina A, y tampoco reduela las concenlraciones de vitamina K 
ingerida con los alimentos. En los ensayos clinicos, disminuyeron 1"" concentraciones de algunaa 
vi\aminas lipo.olubles y análogos. En la inmensa meyorfa de los pacientes que siguieron el tratamiento 
hasta 2 an08, las concentraciones de vitamlnaa permanecieron dentro de los niveles normales, sin que se 
detectaran secuel"" cllnlcas.· • • 
En los pacientes diabéticos, la pérdida de peso inducida por Ortistat se acompafla de una mejorta del 
control metabólico, lo cual puade permitir O requertr una disminución de la doels del hipoglucemiante oral 
(par ejemplo: $uKonilureas). 

REACCIONES ADVERSAS: 
la mayor parte de las reacciones adversas son gastrointestinales y están relacionadas con su efecto 
farmacológico de impedir la absorcl6n de las gras •• ingeridas. les reacciones habitualmenta observadaa 
son manchas oleosas, flatulencia con descerga fecal, urgencia facSl, haces gra ••• u oleosas, evacuación 
oleosa, aumento da la defecación a inconUnencl. fecal. 
la Incidencia de estas reacciones crece a medida que aumenta el contenido en grasas de la dieta y, par 
consiguiente, da las heces. las pacientes deben recibir consejo acerca de la posibirldad de se 
presente efectos secundarios gastrointestinales y sabre la mejor lo de ptocedar, par eJ rza~ -\. 
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la dlela, sabre todo en el porcentaje de grasas contenidas. El consu"", da la dieta baja en grasas 
disminuye la probabilidad de reacciones gestrointHtinalH, lo cual ayuda a los pacientes a vigilar y reguler 
su Ingesta de grasas. 
En los ensayos cllnleos, estos efectos farmacológicos no se conside!aron un impedimento para continuar 
con la terapia. Por lo general, estas reacciones adversas son leves y pasajeras. Las reacciones 
gastrointestinales se presentan al comienzo del tratamiento (en los tres primeros meses), y la mayorla de 
los pacientes experimentan solamente un episodio .. 
La incidencia de efectos adversos observados en los estudios controlados, nO difiera de los observados 
con el uso de placebo. 
Se han observado casos raros de hipersensibilidad COn prurito, urticaria, rash, angjoedema, 
broncoespesmo y anaflaxJa. Se han Informado casos muy raros de erupción bullo .. , Incrementa de la 
foslatasa alcalina y las transaminases, y caso case de hepatitis. En algunos pacientes tratados 
concomitante mente con antlcoagulante$ orales .. ha observado Il'lClIIII1enla de la raz6n I nlamaclonal 
Normatizada (IRN) y un desoenso de protrombina. 
En pacientes obesos se ha observado en ocasiones hipoglucemia y disensión abdominal. El uso 
concomitante de ciclosporlna puada reducir el tenor piasmático de estas. 

SOBREDOSIFICACION: 
No se ha establecido aún la sobredosis de Ortlsta!. 
En caso de sobredosis Importante se recomienda observar al paciente durante 24 horas. Según los 
estudios realizados en seres humanos y en animales, cualquier efecto sistémico atribuible a las 
propiedades de Orlistat para Inhibir las llpesas deberla ..... rápidamente reversibles. 
Ante la eventualidad de una posible sobredOSlftcaci6n concurrir al hospital más oereano o comunicarse 
con los Centros de Toxicologla: 
Hospital de Pediatrla Dr. Ricerdo Gutierrez, Tel.:(011) 41162-666612247, 
HospHat de Dr. A. Posadas. Tel.:1011) 4654-664814658·7n7. 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata. Tel.: (0221) 451·5555. 
Centro Nacional de Intoxicaciones Tel: 0800-3330160, 

Preaenlaclonee: 
Enveses conteniendo 30, 60, 100, 500, 1000 cápsulas siendo los tres úHimos de presenteción 
hospitalaria. 

Condlcionee de almaconamlento: 
Conservar en lugar fresco y seco: temperatura ambiente inferior a 25"C. 

Lote: ............... , 
Vencimiento: ..... . 

Elaborado en Avenida Intendente Tomkinson 2054, (B1642EMU), Baccar, provincia de Buenos AIres. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente, 

Certificado N' XX.XXX 

Elaborado por: 
Laboratorios Fada Pharma 

Director Técnico: Jorge Moglla- Farmacéutico 
Tabaré 1641/45 - Capital Faderal- Rep. Argentina 

(") El rótulo para las presentaciones por 50, lOO, 500 Y 1000 cápsulas es similar siendo los tres últimos 
de venta exclusiva hospitalaria 



PROYECTO DE PROSPECTO 

FADA ORLISTAT (ORLISTAT) 
CAPSULAS 60 MG 

FADA ORLlSTAT 

ORUSTAT80-120 mg 

CAPSUI.AS 

63 1 3 

IndUBtrla Argentina Venta Bajo Recela 

FÓ!!!!uJI: 

Cápsulas de 60 mg 

Cade cápsula contiene: 

Ortl.tat. ........................•.... '" ............ 60,000 mg 

Excipientes: 

Almidón de malz .................................. 9,375 mg 

Croscarmelosa .ódlca ............................... 4. 375 mg 

Po.idona K-30 ........................................... 3, 750 mg 

Lactosa anhidra ......................................... 46. 250 mg 

Estearato de magne.Io...... .................. 1,250 mg. 

Cápsulas de 120 mg 

Cada cápsula contiene: 

Ortlsta!... ......................................... 120,00 mg 

Exciplentes: 

Almidón de malz ................................. 18,75 mg 

Croscarmetosa sódica ................................ 8,75 mg 

Povidona K-30 ............................................. 7,50 mg 

Lactosa anhidra ......................................... 92,50 mg 

Estearato de magnesio ............................... 2,50 mg. 

ACCION TERAPEUnCA 
Tratamiento contra La obesidad. 
CódIgo ATC AOSAB01, 

INDICACIONES 

oorC56 
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Tratamiento" a largo plazo, junto a uña dieta hipocalórica rnodérada, de pacientes obesoS o con 
sobrepaso, Incluidos los que presentan factores da riesgo allOCiadoe con la obesidad. Control a largo 
plazo del peso (reducción, mantenimiento y plllll8llción del aumento de peso). 
El tratamiento conduca a la mejorla de los factores da riesgo y de los trastornos asociados con la 
obesidad, como hlpercolestetalemia, dlabates metlitus no Insulinodapandlente, intolerancia a la glucosa. 
hiperinsullnemia e hipertensión, asl como a una reducción da las grasas .Iscaralas. 

ACCION FARMACOLOGICA: 
O,listat es un Inhlbldor potente, rawrsible. especifico y de larga acción de las lipasas gastrointestinales. 
Su efecto terapéutiCO lo ejOrc& en la cavidad gástrica y en la luz del intestino delgadd'O~~==~$ 
formación de un enlace covalente en el sitio activo de la serina de la. tipes .. gástrica y p 
inactividad enzimática impide la hidrólisis da las grasas, en forma de trlglicárldos, a 
monogilcáridos absorbibles. Y dado que los !rlgllcilridos no dlgaridos abllorlli8t1l'Al: 



;' 
\ 

63 1 3 oorr57 
Página 2 de 4 

resultante tiene un efecto positivo para el conlrol del peso. AsI, pues, no es necesarle la absorción 
sistémica dellármaco para que ejOlZ8 su actividad. 

FARMACOCINÉTlCA 
Los estudios reatizados en voluntarios de peso normal y obeso han puesto de manifiesto que el grado de 
absorción de Onlsla! es mlnlmo. A las 8 horas de administrado por vla oral, la concentración plasmática 
de Onlstal Intacto ya no es detectable (<5 ng/ml). 
Tras la admlol8!reclOo de dosis terapéuticas, la detecciOn plasmática de Orllsla! inlacto fue, en general, 
esporádica y la coocanlreciOn 8(8 sumamente baja «10 ng/ml O 0.02 mm), slo signos de acumulación y 
compatible con una ebsorción ioslgnificante. El volumen de distribución de Onistat no ha podido 
determinarse, puasto qua se absorbe en cantidad mlnlma y no tiene un. farmaooclnétlca sistémica 
definida. In vltro, al Orlislat se une en más del 99 % a las protelnas plasmáticas (principalmente a las 
lipoprotalnas ya la albolmlna). La canlidad de Onisla! prasente en los eritrocilos as mlO/ma. 
En estudios realizados en animales, lo. datoa parecen indicar que el Onistat se melabollza sobre todo en 
la pared gaslrointestlnal. Según un estudio realizado en pacienles obesos, de la fracción Intima de la 
dosis absorbida sislémlcamente, dos metabolllos principales, el MI (anillo de laetona de 4 eslabones 
hldroflZBdo yel M3 (MI con el radical N-formB-leuclna fragmentado), constituyen apro.imadamente el 42 
% de la concentracJ6n plasmática total. 
M1 Y M3 llenen un anillo de jl-laclona abierto y su actividad inhibidora de las lipasas es sumamente baja 
(1.000 y 2.500 veces menor que la de Orilstat, respectivamente). En vista de su reducida actividad 
inhibltoria y de las bajas ooncentraciones plasmáticas a dosis terapéuticas (media: 26 nglml y 108 ng/ml, 
respootivamente), se considera que estos metabofttos caracan de Importancia farmacológica. 
Los estudios llevados e cabo en individuos COn un peso normal y en obesos han demos!redo que la vla 
principal <le elimlnacJ6n es la excreciOn fecal del fármaco no absorbido. Apro>clmadamente el 97 % de la 
dosis adminis!reda se excreta con las heces, slando el 83 % de esta cantidad Ortisla! inalterado. 
La excreción renal acumulada de todos los compuestos relacionados COn Ortistal fue <2 % de la dosis 
admlnlstreda. El tiempo hasla la excreción completa (facal más urinaria) fue de 3 - 5 dlas. La 
disponibilidad de Ortlstat paraca ser similar en los voluntarios con un peso normel y en los obesos. 
Tento el Onlsla! ooma el M1 y el M3 se eocretan por vla billar. 
Dada que Onistat as pobremente absorbldo, na fueron llevados a cabo estudios en poblaciones 
especiales corno pacientes geriátricos, pacientes con Insuficiencia renal y/o hepática. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: 
Adullo8: 
Cápaula 60 mg: 
Una cápsula de 60 mg con cada comida principal (lomada durante la misma o hasta una hora después), 
!res vacas al dla. 
Ctpeula 120 mil' 
Una cápsula de 120 mg oon cada comida principal (tornada durante la misma o hasta una hora después), 
tres veces al dla. 
SI se ingiere una comida que no tiene grasa, puede omitirse la dosis de Onistat). 
Los beneficios lerapéuticos (incluidos el control da paso y la mejorla da los factores de riesgo) se 
mantienen con la adminlstraci6n a largo plazo. 
El paciente debe seguir una dieta nutriclonalmenle equifibrada y moderadamente hipocalórica. con 
aproximadamente el 30 % de las calorlas provenienle de la. grasas. Se recomienda que la dieta sea rica 
en frutas y verduras. La cantidad Ingerida dlartamente de grasas, carbohidratos y protelnas debe 
distribuirse entre las tres comidas principales. 
Se debe recomendar a los pacientes que eviten él uso de suplementos vltamlnlcos con contenido de 
vllemlna. solubles en grasas ya que Orlistat reduce la absorciOn de las mismas y det belacaroteno. En 
caso de ser necesario su uso, se deberá administrar 2 hores antes del Ortlsta!. 
En los ancianos no es necesario ajustar la dosis. 
En las determinaciones de la grasa fecal. el efecto de Ortista! se observa ya a tas 24 - 46 horas de la 
admlnis!reci6n. Tras la discontlnuac:l6n da la terapia. ej contenido de grasa fecal retoma generalmente a 
los niveles balales en el espacio de 48 - 72 horas. La eficacia y segurtdad de Onistat utilizado por rilés de 
2 anos no ha sido determinada. 
Insuflclencia hepática o ranal: 
No e. preciso ajuslar la dosis. 
Nllloa r ado_cantes meno"", de 18 alloa: 
No se ha establecido la inocuidad y la eficacia an los nl~os y los adolescentes menaras de 18 anos. 

CONTRAINDICACIONES: 
Hlpe"",nsibllidad al principio activo o a cualquiera de los componentes. Slndrome de melabsorci6n. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
, . 
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Antes de comenzar el tratamiento con Ortlstat deberán excluirse todas las causas de obesidad orgánica 
como ser hlpotimldlsmo. 
El uso concomitante de Ortlstat y ciclo8porina da como ... suhado una reducciOn de la concentraciOn 
plasmática de la actosporina. Por lo tanto no deben ser coadminlstAldos. En aquenos pacientes que 
deban racibir ambos fánnacos. se recomienda administrar la clclosporina dos horas antes del Orilstat. y 
controlar periódicamente los niveles sangulneos de las cicloaporina. 
En los ensayos cllnieos reeJizados hasta la fecha no se han registrado efectos adve~ graves o riesgos 
pera la salud relacionadoe con el uso de Orilsta!. 
Se debe aconsejar a los pecientes que sigan las directivas dietéticas Indicadas por el médico. 
Puede aumentar la probabilidad de reacciones gastrointestinales si se tome Oriistat con una dieta rica en 
grasas (por ejemplo. en una diela de 2.000 calarlas/dla, >30 'Y. de origen graso equivale a >67 g de 
grasa). La Ingesta diaria de grasa debe distribuirse entra las tres comidas principales, 
Se debe recomendar a los pacientes que eviten el uso de sUplementas vitamlnic06 con contenido de 
vitaminas solubles en grasas ya que Ortlsta! reduce la absorclOn de las mismas y del bela caroteno. En 
caso de ser necesarto su uso, se deberá administrar 2 horas anlas del Ortistat. 
En algunos casos puede obselVarse incremento de la excreclOn de oxatatos por vla urinaria. Deberán 
controlarse más estrechamente aquellos pacientes portedores de nefrolitiasis por oxalato cálcico O 
hiperoxalurla. 
Los pacientes diabéticos deberán ser controlados con macna cuidado ya que puede raquerirse una 
reducciOn de la dosis de hlpoglucemiantas orales e Insulina. Se deberá pAlslar especial atención para 
evitar el uso inadecuado de Orilslat en poblaciones inapropladas, corno ser. bulimia o anorexia nalViosa 

Embarazo y lactancia: 
No se ha establecido la inocuidad de Orti.tat en las mujeres emberazadas. En los estudios de 
raproducción animal no se han obselVedo efectos embrtot6x1eos ni teratogénicos esoclados con el 
fánnaco. 
Dada que los estudios en animales no siempra son predlctivo. de la respuesla en humanos, no se debe 
utilizar Ortistat durante el embarazo, a menos que el beneficio esperado supere tos posibles riesgos. 
Se desconoce si Oriistat se exCAIIa por la leche malama, la. mujeres IactanlaS no deben tomario, salvo 
que el beneficio esperado sea mayor que los posibles riesgos. 

Uso pedlátrtco: 
SOlo exlsla alguna experiencia en pacientes adolescentes obesos entra 12 y 16 anos. La Incidencia de 
efectos adversos fue similar a la obselVada en la pobiaclón adulta. Ortistat no ha sido evai\Jado en 
pacientes menores de 12 anos. 

Población OerlAtrica: 
No existe evidencia suficiente ace"", de la eficacia y seguridad de Ortlstat en pacientes mayores de 65 
atios. 
tNTERACCtONES MEDICAMENTOSAS: 
No se producen interacciones con filnnacoo de uso frecuente como digoxlna, fenitolna, warfarina, 
anticonceptivo. orales. nifediplna GITS, nlfedipina """rd, gllburide, furosemlda, ceptopril y atenolol, ni con 
el alcohol. 
Sin embargo, el Ortistat incrementa la biodlsponibilidad de la pravastatina (aumento de las 
concentraciones plasmAticas en aproximadamente un 30 %). asl como su efecto hipoUpemlante. En los 
en.ayos cllnleos se han utijjzado concomitanlamenla muy diversos medicamentos, sin que se observaran 
inlaracclones adversas dlnlcamenla significativas. 
La coadmlnlstraclOn de Ortistat y clclosporina reduce el nivel plasmático de la ciclosporina. En los estudios 
de Interacciones fannacoclnéticas, el Orlistat Inhibla la absorción de los suplementos orales de algunos 
nutrlent.s liposolubles, como el Jl-caroteno (alrededor de un tercio) y el acetato de vitamina E (al ... dador 
de la mitad), pero no los de acetato de vitamina A, y tampoco reducla las concentraciones de vitamina K 
Ingerida con los alimenlos. En loo ensayos dlnicos, disminuyeron la. concentraciones de algunas 
vitaminas Uposolubles y análogos. En la Inmensa mayoria de los pacientes que siguieron el tratamiento 
ha.ta 2 anos, las concentraciones de vitaminas pennsnecieron dentro de los nivele. nonmales, sin que se 
detectaran secuelas dlnlcas. - - -
En los peclenlas dlabéfleos, la pérdida de peso inducida por Ortistat se acampena de una mejorta del 
control metabólico, lo cual puede pennijir o requerir una disminución de la dosis del hlpoglucemlante oral 
(par ejemplo: sullonlluress). 

REACCIONES ADVERSAS: 
La mayor perte de la. raacciones adversa. son gastrointestinales y están relacionadas con su efecto 
farmacológico de impedir la absorción de las grasas ingerida •. Las reacciones habitualmente obselVadas 
son manchas oleosa., ftatulencia con descarga fecal, urgencia fecal, heces grasas u oleosas, evacuación 
oleo.a, aumento de la defecaclOn a Incontinencia fecal. 
La Incidencia de estas reacciones crece a medida que aumenta el contenido en grasas de la dieta y, per 
consiguiente, de las heces. La. peclentes deben recibir con.ejo acerca de la posibilidad de que se 
presente '&ledos secundarios gastrointestinales y sabre la mejor forma proceder, per ejemplo reforzar 
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la dieta, sabre todo en el porcentaje de grasas contenidas. El consume de la diela baja en grasas 
disminuye la probabilidad de reacciones gaslrolnteslinales, lo cual ayuda a los pacientes a vigilar y ragular 
su ingesta da grasas. 
En los ensayos cllnleos, estos efectos farmacojógicos no se consideraron un impadimento para continuar 
con la terapia. Por lo general, .. las reacciones adversas son leves y pasajeras. Las reacciones 
gastrointastinates se prasenten al comienzo del tralamiento (en tos lres primeros mases), y la mayorla de 
los pacientes experirnenlan solamente un episodio .. 
La incidencia da efectos adversos observados en los estudios conlrolados, no difiere da los observados 
con el uso de placebo. 
Se han observado casos raros de hipersensibilidad con prurito, urticaria, raoh, angioedema, 
broncoespasmo y anafllaxia. Se han informado casos muy raros de erupción bullosa, incremenla de la 
fosfatasa alcalina y las transaminasas, y caso case de hepatitis. En algunos pacientes tralados 
concomHantemente con antiDD8gulanles orales se ha observado Incremenl. de la razón Internacional 
Normalizada (IRN) y un descanso de protrombina. 
En pacientes obesos se ha observado en ocasiones hipoglucemia y disensión abdominal. El uso 
concomitante de ciclosporlna puede reducir el tenor plasmático de astes. 

SOBREOOSIFICACION: 
No se ha establecido aún la sobredosis de Oriisla!. 
En caso de sobredosi. importante Se recomienda observar al paciente durante 24 horas. Según los 
estudios realizados en seres humanos y en animales, cualqoier efecto sistémico atribuible a las 
propiadades de Orilstat para Inhibir laslipasas deberla ser rápidamente reversibles. 
Ante la eventualidad de una posible sobredosfficaclón concurrir al hospital más cercano o comunicaJse 
con los Centros de ToxIcologla: 
Hospital de Pedlatria Dr. Ricardo Gulierrez. Tel.:COll) 4962-666612247. 
Hospilal de Dr. A. Posadas. Tel.:l0ll) 46~4658-7m. 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555. 
Centro Nacional de Intoxicaciones Tel: 0600-3330160. 

Presentaciones: 
Envases conteniendo 30, 50, 100, 500, 1000 cápsulas siendo lo. tres últimos de presentación 
hospitalaria. 

Condiciones de .lmacenarn/anta: 
Conservar en lugar fresco y seco; temperatura ambiente inferior a 2S-C. 

Lote: .............•.. 
Vencimiento: ..... . 

Elaborado en Aventda /n!endente Tomkinson 2054, (BI642EMU), Becear, provincia de Buenos Aires. 

Especialidad medicinal autorizada por el Minis!erlo de Salud y Ambiente. 

Cartifocado NO XX.XXX 

Elaborado por: 
Laboratorios Fada Pharma 

Director Técnico: Jorge Maglla- Farmacéutico 
Tabará 1641/45 - Capital Federal- Rep. Argentina 

(") El rótulo para las presentaciones por 60, 100, 500 Y 1000 cápsulas es similar siendo los tres últimos 
de venta exclusiva hospitalaria 
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FADA ORLISTAT (ORLISTAT} 
CAPSULAS 60 MG 

PROYECTO DE ROTULO 

Indualrta Argentina 

Fórmula: 

Cllpsulas de 60 mg 

Cada Cépsula contiene: 

FADA ORUSTAT 

ORLlSTAT 60 mg 

CAPSULAS 

Ortistat ................... " ............ ............ 60.000 mg 

Excipientes: 

Almidón de malz .................................. 9.375 mg 

Croscannel08a sódica ............................... 4. 375 mg 

Povidona K-30 ........................................... 3, 750 mg 

Lactos. anhldra ........................................ 46, 250 mg 

Estearalo de magnesio... ..................... 1,250 mg. 

Acción Terapéutica: 

Ver pr08pec1o adjunto 

pruentacjón: 

En.ases conteniendo 30 Cépsulas. 

Conservación: 

Venia Bajo Recela 

Conse .. ar en lugar fresco y seco; temperatura ambienle inferior a 25°C. 

Lote: ............... . 
Vencimlento: ..... . 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlliloS 

oonG1 

Elaborado en A.enlda tntendente Tornkinson 2054, (B1642EMU). Becear, provlncle de Buenos Aires. 

Especjalidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. 

Certificado N' XX.XXX 

Elaborado por: 
Laboratorios Feda Phanna 

Director Técnico: Jorge Maglia- FarmaCéutico 
Tabaré 1641/45 - Cap"aI Federal- Rep. Argentina 

r> El rótulo para las presentaciones por 60, 100. 500 Y 1000 cápsulas es similar siendo 108 tres ~Itirnos 
de venia exclusiva hospitalaria 



( 

• Fi'DA PHAfI'JIA 

PROYECTO DE ROTULO 

FADA ORLISTAT (ORLISTAT) 
CAPSULAS 60 MG 

FADA ORUSTAT 

ORLlSTAT80 mg 

CAPSULAS 

63 1 3 

Induatria Argentina Venta Bajo Receta 

Fórmyla: 

Cápsulas de 60 mg 

Cada cápsula contiene: 

O~lstat... ...... .•. ••........•.... ...... ... ......... 60,000 mg 

Excipientes: 

Almidón de malz .................................. 9,375 mg 

Croscarmelosa sódlc ................................. 4, 375 mg 

Povidona K-30 .................•......................... 3, 750 mg 

Lactosa anhídra ..........••........................... 46, 250 mg 

Estearato de magnesio.................. ... ... 1,250 mg. 

Acción TeraPéutica: 

Ver prospecto adjunto 

Presentacl6n: 

Envases conteniendo 30 cápsulas. 

ConsBNlCi6n' 

Conservar en lugar fresco y seco: temperatura amblente infe~or a 25'C. 

Lote: ............... . 
Vencimiento: ..•.•• 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIf;lOS 
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Elaborado en Avenida Intendente Tomkinson 2054, (BI642EMU), Becear, provincia de Buenos Aires. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. 

CertifICado NO XX.XXX 

Elaborado por. 
Laboratorios Fada Pharma 

Director Técnico: Jorga Moglia- Farmacéu1lco 
Tabaré 1641/45 - Capital Federal- Rep. Argentina 

(") El rótulo para las pnssenlaciones por 60, 100, 500 Y 1000 cápsulas es slmMar siendo los tres Ilttimos 
de venta exclusiva hospitala~a 
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PROYECTO DE ROTULO 

FADA ORLISTAT (ORLISTAT) 
CAP SULAS 60 MG 

FADA ORLISTAT 

ORUSTAT80 mg 

CApSULAS 

6 3 1 300DC63 

Industria Argentina Venta Bajo Receta 

FOrmula' 

Cápsula. de 80 mg 

Cada cépsula contiene: 

Orlistat...... ...... ........................... ...... 60,000 mg 

Excipientes: 

Almidón de malz ...........•.....••.......•....... 9,375 mg 

Croscarmelosa sódica .............................•. <1, 375 mg 

Pooidona K-3O ...........................•............... 3, 750 mg 

Lactosa anhidra ......................•................. 46, 250 mg 

Estearalo de magnesio...... .•. ...... ......... 1,250 "11. 

Acción TeraDéullca: 

Ver prospecto adjunto 

Presentación· 

Enveses conteniendo 30 cápsulas. 

CQostryaciOn: 

Conservar en lugar fresco y seco; temperatura ambiente Inferior a 25"C. 

Lote: ............... . 
Vencimiento: ..... . 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI¡QOS 

Elaborado en Avenida Intendenta Tomkinson 2054, (B1642EMU), Becesr, provincia de Buenos Airas. 

Especialidad medicinal autorizada por el MInisterio de Salud y Ambiente. 

Certificado N° XX.XXX 

Elaborado por: 
Laboratorios Fada Pharma 

Director Técnico: Jorge Magna. Farmacéutico 
Tabaré 1641/45 - Capl1al Federal- Rep. Argentina 

rl El rótulo para la. presentactones por 60, 100.500 Y 1000 cápsulas es similar siendo los tres ~IUmos 
de venta exclusiva hospitalaria 
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PROYECTO DE ROTULO 

FADA ORLISTAT (ORLISTAT) 
CAPSULAS 120 MG 

FADA ORLlSTAT 

ORLISTAT 120 mg 

CAPSULAS 

63 lj 
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Industria Argentina Venta Bajo Receta 

fórmula' 

Cápsulas de 120 mg 

Cada cápsula eontiane: 

Orlista!... ......................................... 120,00 mg 

Excipientes: 

Almidón de malz ................................. 18,75 mg 

Proscarmeloea .ódlca ................................ 8,75 mg 

Povidona K-30 ............................................. 7,50 mg 

Lactoea anhidra ...................................... 92,50 mg 

Estaarato de mQ9neaio ............................... 2,50 mg. 

Acción TeraDéutjca: 

Ver prospecto adjunto 

Presentación: 

Envases conteniendo 30 Cápsulas. 

Conservación: 

eonseovar en lugar fAlseo y seco; temperatura ambiente Inferior a 25·C. 

lote: ............... . 
Vencimiento: .... . . 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

Elaborado en Avenida In!endente Tomldnson 2054, (Bl642EMU). Baccar, provincia de Buenos Aires. 

Especialidad medicinal autorizada1'Ol' el Ministerio de Salud Y Ambiente. 

Certificado N' XX.XXX 

Elaborado por: 
Laboratorios Fada Pharma 

Director Técnico: Jorge Maglia- Farmacéutico 
Tabaré 1641/45 - Capnal federal- Rep. Argentina 

(") El rótulo para las presentaciones por 60, 100, 500 Y 1000 cápsulas es similar siendo los tres últimos 
de venta exclusiva hospitalaria 



( 

• FADA: PHAJNA 
FADA ORLlSTAT IORLlSTAT) 

CAPSULAS 120 MG 

PROYECTO DE ROTULO 

Industria Argentina 

FOrmula: 

Cápsulas de 120 mg 

Cada cápsula con1Iane: 

FACA ORLISTAT 

ORLISTAT 120 mg 

CAPSULAS 

Orlistat.. .......................................... 120,00 mg 

Excipientes: 

AlmldOn de malz ................................. 18,75 mg 

Proscarmelosa sOdlca ................................ 8,75 mg 

Povidona K-30 ............................................. 7,5O mg 

Lactosa anhidra ...................................... 92,50 mg 

Eotearalo de magneolo .............. " ...... "" .. ".2,5O mg. 

Acción Terapéutica: 

Ver prospecto adjunto 

Presentación' 

Envases conteniendo 30 cápsulas. 

Conservación: 

Conservar en lugar fresco y seco; temperatura ambiente inferior a 25·C. 

LoIa: ............... . 
Vencimiento: ..... . 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIJilOS 

63 , 3 
• OOrCS5 

Venta Bajo Receta 

Elaborado en Avenida Intendente Tomkinson 2054, (Bl642EMU), Becoar, provincia de Suanos Airea . 

.especialidad medicinal autoAzada por el Ministerio de Salud y Amblante. 

Certificado N° XX.XXX 

Elaborado por: 
Laboratorios Fada Pharma 

Director Técnico: Jorge MagUa- Farmacéutico 
Tabaré 1641/45 - Capilal Federal- Rep. Argentina 

(*) El fÓtulo para las preseniaciones por 60, 100, 500 Y 1000 cápsulas es similar siendo los tres ~Hlmos 
de venta exclusiva hospitaJarla 



.,.,,, 
• 

• FADA PHAIWIA 
FADA ORLlSTAT (ORLISTAT) 

CAPSULAS 120 MG 

PROYECTO DE ROTULO 

Industria Argentina 

FórmYla' 

Cápsulas de 120 mg 

Cada cép.ula contiene: 

FADA ORUSTAT 

ORLlSTAT 120 mg 

CAPSULAS 

Orlistat... ......................................... 120.00 mg 

ExCipientes: 

Almidón de malz ................................. 18.75 mg 

Proscarmelosa .ódica ................................ 8.75 mg 

Povldona K-30 •............................................ 7.50 mg 

Lactosa anhidra ........................•............. 92.50 mg 

Estaaralo de magnesio ............................... 2.50 mg. 

Accjón TeraPéutica: 

Ver prospeCIo adjunto 

presentaci6n: 

Envases contaniendo 30 cápsulas . 

Conservaci6n: 

Conservar en lugar fresco y .eco; temperatura ambiente inferior a 25'C. 

Lote: ............... . 
Vencimiento: ..... . 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NliIlos 

6313 
oorC66 

Venta Bajo Receta 

Elaborado en Avenida Intendente Tomklnson 2054, (BI642EMU), Beccar, provincia de Buenos Aire •. 

Especialidad medicinal autorizada por el Mifllstario de Salud y Ambient", 

Certlftcado N° XX.xxx 

Elaborado por: 
Laboratorios Fada Pharma 

Dirador Técnico: Jorge Maglla- Farmacéutico 
Taboré 1641/45- Capital Faderal- Rep. Argentina 

(') El r6tulo pera las presentacionas por 60. 100. 500 Y 1000 cápsulas ea simiar siendo los tres Ilftlmos 
de venia exclusiva hospitalaria 


