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KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
THINCAL 120 mg Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir kapsiil’de 120 mg Orlistat

Yardimc1 madde(ler):
Sodyum nisasta glikolat 9.00 mg
Sodyum lauril siilfat 3.60 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Sert jelatin kapsiil

Mavi renkli jelatin kapsiillerde beyaz pelletler.
4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

THINCAL asir1 kilolular ve obez hastalarin tedavisinde diisiik kalorili hafif bir diyet ile
birlikte endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Standart doz: Onerilen doz her ana 6giin ile birlikte (yemek sirasinda veya en az bir saat
sonra) 120 mg’lik bir kapsiil (3 kapsiil / giin)diir. Ogiin atlandiginda ve yemekte yag
alinmadiginda doz atlanabilir. Hasta diisiik kalorili diyet uygulamali, beslenme dengeli olmali
ve kalorisinin ortalama %30’unu yaglardan almalidir. Karbonhidrat, yag ve protein alimi {i¢
ana 6giine dagitilmaldir. Giinde 3 kez 120 mg THINCAL kullanimi iizerine cikildiginda
daha fazla yarar saglanmamstir. THINCAL etkisinin ila¢ kullanildiktan 24 - 48 saat sonra
oldugu saptanmustir. Bu saptama diskida yag olgiilerek yapilmustir. {lag alimi birakildiktan 48-
72 saat sonra digkidaki yag miktar1 tedavi dncesi degerlere doner.

Uygulama sekli:

Agizdan uygulanir. Her ana 6giin ile birlikte (yemek sirasinda veya en az bir saat sonra)
alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

THINCAL etkisi karaciger ve bobrek yetersizligi olan hastalarda incelenmemistir.
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Pediatrik popiilasyon:
THINCAL, 12 yasindan kiiciik pediyatrik hastalarda ¢alisiimamustir.

THINCAL’in etkinligi ve giivenligi, 12-16 yas aras1 obez ¢ocuklarda degerlendirilmistir. Bu
yas grubunda  THINCAL’in kullamimi, yetiskinlerle yapilan yeterli ve kontrollii
caligmalardan elde edilen veriler, 12-16 yas aras1 obez cocuklarda yapilan 21 giinliik mineral
denge calismasi ve 54 haftalik etkinlik ve giivenlik ¢alismasindan elde edilen ilave veriler ile
desteklenmistir. THINCAL uygulanan hastalarm viicut kiitle indeksinde ortalama 0.55 kg/m2
azalma goriiliitken plasebo uygulanan hastalarda 0.31 kg/m” artis goriilmiistiir. Her iki
calismada da goriilen advers etkiler yetiskinlerde goriilenlere genelde benzerdir. THINCAL,
yagda coziinen vitaminlerin emilimini etkilediginden tiim hastalar, A,D,E,K vitaminleri ve
beta-karoten iceren multivitamini giinliik olarak almalidir. Vitamin destegi, orlistattan en az 2
saat once ya da sonra alinmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
THINCAL’in etkisi geriyatrik popiilasyonda incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Kronik malabsorbsiyon sendromu ve kolestazi olanlarda, emziren annelerde, THINCAL ve
kapsiil formiiliinde bulunan diger maddelere asir1 hassasiyeti olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

THINCAL ile tedaviye 4 haftalik siirede diyet ile tek basmma en az 2.5 kg verilirse
baglanmalidir.

Klinik ¢alismalarda, THINCAL tedavisi ile kilo kayb1 tip II diyabet hastalarinda diyabetli
olmayan hastalara nazaran daha fazladir. Antidiyabetik ila¢ tedavisi Orlistat alinirken sik
olarak monitorize edilmelidir. THINCAL siklosporin ile birlikte alinmas1 tavsiye edilmez
(bolim 4.5’e bak). Hastalara onlara verilen diyet programina uymalar tavsiye edilmelidir.
THINCAL yagh bir beslenme ile birlikte kullanilirsa gastrointestinal sikayetlerin goriilme
ihtimali artar (Orn. Giinde 2000kkal ve giinliik kalorinin %30’dan fazlasini yagdan alan bir
diyette, 67 g’1n iizerinde yag vardir). Giinliik yag alimu ii¢ ana 68iine dagilmalidir.

THINCAL, bazi yagda ¢oziinen vitaminlerin ve beta-karotenin emilimini azalttigindan
hastalarin, yeterli beslenmeyi saglamak i¢in yagda c¢Oziinen vitaminleri iceren multivitamin
destegi almalar1 saglanmalidir. Buna ilaveten, vitamin D ve beta-karoten diizeyleri, obez
hastalarda obez olmayan hastalar karsilastirildiginda diisiik olabilir. Multivitamin destegi,
orlistattan en az 2 saat 6nce ya da sonra alinmalidir.

Bazi hastalarda orlistat ile tedavi takiben iriner okzalat miktarinda artis goriilebilir.
Hiperokzaliiri ya da kalsiyum okzalat nefropatisi olan hastalara THINCAL verilecegi zaman
bu durum dikkate alinmalidir.

Diyabetik hastalarda orlistat ile saglanan kilo kaybi, metabolik kontrolde de diizelmeye eslik
eder; bu durum hipoglisemik ilaglarin (6rn. siilfoniliireler, metformin) ya da insiilin dozunun
azaltilmasim gerektirebilir.
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Es zamanli olarak antikoagiilan tedavisi goren hastalarda pihtilasma parametreleri
izlenmelidir.

Rektal kanama vakalar1 bildirilmistir. Bu konuda dikkatli olunmalidir.

Ciddi diyare durumu oral kontraseptiflerin etkisiz olmasina neden olabileceginden ek bir
kontraseptif metod kullanimi1 6nerilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Siklosporin: Siklosporin plazma diizeylerindeki azalma ilac-ila¢ etkilesim calismalarinda
gosterilmistir

Akarboz: Farmakokinetik etkilesim calismalart olmadigi icin THINCAL’in akarboz ile
birlikte kullanimindan kaginilmalidir .

Oral antikoagulanlar:Varfarin ve diger antikoagulanlar THINCAL ile birlikte verildiginde
uluslararast normalizasyon hiz degerleri (INR) monitorize edilmedir.

Yagda eriyen vitaminler: THINCAL ile tedavide yagda eriyen vitaminlerin (A,D,E ve K)
absorbsiyonu bozulur.

Amiodaron: Es zamanl olarak orlistat alan sinirli sayidaki saglikli goniilliilerde tek doz olarak
amiodaron verildiginde amiodaron plazma diizeylerinde kiiciik bir azalma goriilmiistiir;
amidaron tedavisi alan hastalarda bu etkinin klinik iliskisi bilinmemektedir. Ancak, es
zamanli olarak amiodaron tedavisi alan hastalarda klinik destek ve EKG 0Ol¢iimleri
saglanmalidir.

Etkilesim olmayanlar : Amitriptilin, atorvastatin, biguanidler, digoksin, fibratlar, fluoksetin
losartan, fenitoin, fentermin, pravastatin, nifedipin yavas salinimli, sibutramin veya alkol ile
etkilesim  gozlenmemistir. Bu etkilesimlerin olmadigi  spesifik ilac-ila¢  etkilesim
caligmalarinda gosterilmistir.

Oral kontraseptifler ve THINCAL arasinda etkilesim olmadig: ilac-ilag etkilesim calismalar
ile gosterilmistir. Ancak, orlistat, oral kontraseptiflerin yararlanimini dolayli olarak azaltabilir
ve bazi1 vakalarda beklenmeyen gebelige neden olabilir. Ciddi diyare durumunda ek
kontraseptif metod kullanimi 6nerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

12-16 yas aras1 32 obez ¢ocuk ile yapilan 3 haftalik bir ¢calismada, orlistat (giinde 3 defa 120
mg), kalsiyum, magnezyum, fosfor, ¢inko ve bakir dengesini 6nemli derecede etkilememistir.
Demir dengesi, sirasiyla THINCAL uygulanan grupta 64.7 umol/24 saat ve plasebo grubunda
40.4 umol/24 saat olarak azalmistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

THINCAL, i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim 1ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararhi etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Bununla beraber yeterli klinik bilgi olmadig i¢in hamilelikte kullanimi tavsiye edilmez.

Laktasyon donemi

Orlistat’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Orlistatin siit ile atilimi hayvanlar
tizerinde arastirilmamustir.

THINCAL, emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Fertilite ve tekrar iireme ¢alismalarinda farelere 400 mg/kg/giin dozunda orlistat verildiginde
advers etkiler goriilmemistir. Bu doz, viicut yiizey alanina gore hesaplandiginda insan
dozunun 12 katidir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

THINCAL, arac ve makine kullanimini etkilemez.

4.8. istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygin ( > 1/10); yaygin ( > 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan ( > 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok yaygin: Influenza

Metabolizma ve beslenme bozukluklari
Cok yaygin: Hipoglisemi*

(*Obez Tip II diyabet hastalarinda plasebo yan etkilerin >%1’den ve Orlistat tedavisinde
>%?2’den fazla oldugu durumlar)
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Psikiyatrik bozukluklar
Yaygin: Anksiyete

Sinir sistemi bozukluklari
Cok yaygin: Bas agrisi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahklar
Cok yaygin: Ust solunum yolu enfeksiyonu
Yaygin: Alt solunum yolu enfeksiyonu

Gastrointestinal bozukluklar

Cok yaygin: Karin agrisi/rahatsizlik hissi, rektumda yagl lekelenme, gaz cikarma, fekal
sikistirma, yagh diski, gaz, sivi diski, yagh bosaltma, defekasyon artisi

Yaygin : Rektal agri/rahatsizlik hissi, yamusak diski, fekal inkontinans, karinda siskinlik, dis
hastaliklari, diseti hastaliklar

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Yaygin: Uriner sistem enfeksiyonlari

Ureme sistemi ve meme bozukluklari
Yaygin: Menstriiel diizensizlik

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Yorgunluk

Pazarlama sonrasi goriilen istenmeyen etkiler

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Asirt duyarhilik (kasinti, kizariklik, {irtiker, anjioddem, bronkospazm ve
anafilaksi)

Gastrointestinal bozukluklar
Bilinmiyor: Rektal kanama, diverkiilit, pankreatit

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Bilinmiyor: Biilloz dokiintii

Hepatobilier bozukluklar
Bilinmiyor: Kolelitiazis, hepatit (ciddi olabilir)

incelemeler

Bilinmiyor: Karaciger transaminazlarinda ve alkali fosfatazda artma, protrombinde azalma,
INR (uluslar aras1 normallestirilmis oran)’de artma ve orlistatla beraber antikoagiilan tedavisi
alan hastalarda kontrol altma alinamayan antikoagiilan tedavisinin hemostatik
parametrelerinde degisiklik bildirilmistir.
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4.9. Doz astm ve tedavisi

THINCAL icin doz asimi1 bulgular1 bildirilmemistir. Normal kilolu goniilliilerde 15 giin siire
ile 800 mg tek doz ve giinde 3 kez 400mg (1200 mg/giin) verilmis ve herhangi bir advers etki
goriilmemistir. Obez hastalara da 6 ay boyunca giinde 3 kez 240 mg THINCAL verilmis ve
yan etkilerde artis bildirilmemistir. Belirgin olarak asir1 doz alindig1 saptandiginda hasta 24
saat gozlem altinda tutulmalidir. Yapilan insan ve hayvan c¢alismalar1 esas alindiginda
THINCAL’in lipaz inhibisyonu sonucu olusabilecek sistemik etkilerinin hizla geri donmesi
beklenir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu : Periferal etkili antiobezite ajani
ATC kodu : AOBABO1

Orlistat kuvvetli, spesifik, gastrointestinal lipaz {izerinde geri doniiglii ve uzun etkili bir
inhibitordiir. Terapotik etkisini mide ve ince bagirsak limenindeki gastrik ve pankreatik
lipazin aktif bolgesindeki serin ile kovalan bagla baglanarak gosterir. Inaktive olan enzim
gidalarla trigliserit olarak alinan yaglar1 emilebilen serbest yag asitleri ve monogliseritlere
doniistiiremez. Bu nedenle  doniisiime ugramayan trigliseridler emilemez ve bunun
neticesinde kalori azalmasina bagh kilo kayb1 ortaya cikar. 2 ve 4 yillik klinik calismada
diisiik kalorili diyet hem plasebo hem de Orlistat tedavi grubunda kullanilmistir.2 yillik diisiik
kalorili ve Orlistat kullanimli ¢alismada tedavinin 12 haftasindan sonra viicut agirliglr baz
alinan hastalarin Orlistat alanlarda % 37’sinde, plaseboda % 19’unda en az % 5 kilo kaybi
goriilmiistiir. Bir y1l sonunda Orlistat alan hastalarin % 49’unda plasebo alanlarin %40’inda >
%10 kilo kayb1 saptanmistir. Bir yillik tedavi sonunda %10 veya daha fazla kilo kaybeden
120 mg Orlistat alan hastalarin oram1 % 20, plasebo alan hastalarin % 8 dir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Orlistat, besinlerle alinan yaglarin emilimini inhibe ederek etki eden obezite tedavisinde
kullanilan bir lipaz inhibitoriidiir.

Orlistat, (S)-2-formilamino—4-metil-pentanoik  asit  (S)-1-[[(2S,3S)-3-hekzil-4-okzo-2-
okzetanil |metil]-dodesil ester’dir. Beyaz ya da hemen hemen beyaz renkte kristalin toz olup
suda ¢oziinmez, kloroformda kolay ¢oziiniir, etanol ve metanolde ¢ok kolay ¢oziiniir.

THINCAL, 120 mg orlistat iceren mavi renkli kapsiillerdedir.

Emilim :

Orlistat emilimi normal kilolu ve obez goniilliillerde ¢ok diisiik olarak saptanmistir. Tek doz
360 mg Orlistat kullanimindan sonraki 8 saat icindeki plazma konsantrasyonu ol¢iilemeyecek
diizeydedir (<5 ng/ml). Genel olarak terapotik dozlarda uygulandiginda degismemis Orlistat
plazmada nadiren tesbit edilmis ve konsantrasyonunun ¢ok diisiikk oldugu saptanmistir(<10
ng/ml veya 0.02 uM). Viicutta biriktigine dair veri yoktur.
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Dagilim:
Orlistat ¢cok az emildiginden dagilim hacmi saptanamamis ve sistemik farmakokinetigi

tanimlanamamistir. Orlistat in vitro olarak plazma proteinlerine >%99 oraninda baglanir
(Ozellikle lipoproteinler ve albiimin).

Biyotransformasyon :

Presistemik olarak metobolize olur. Obez hastalarda yapilan bir ¢alismada dozun az bir
kisminin sistematik emiliminde plazmada saptanan radyoaktivitenin %42’sinden ana iki

metabolitin (M| ve M3) sorumlu oldugu saptanmistir. M1 ve M3 agik beta karoten zincirine
sahip olup lipaz inhibitor etkileri diisiiktiir (Orlistatdan sirasiyla 1000 ve 2500 kat diisiik).
Inhibitor etkileri cok diisiik olup terapotik dozda da plazma diizeylerinin diisiik olmasi
(swrasiyla 26 ve 108 ng/ml) nedeniyle bu metabolitler farmakolojik olarak degersiz kabul
edilir.

Eliminasyon:

Obez goniilliller ve normal agirliktaki goniillillerde yapilan ¢alismalarda emilmemis ilacin
ana atilim yolunun diski oldugu gosterilmistir. Alinan dozun %97’si diski ile ve bunun da
%831 degismeden Orlistat olarak atilir. Orlistat ve metabolitleri safra ile atilir. Verilen dozun
%?2’sinden azi renal atilim ile atilir. Tam atilim siiresi (digki ve idrar ile) 3-5 giin arasidir.
Orlistat dagilimi onbez goniilliilerde normal agirlikta olanlara benzer.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Gastrointestinal lipaz inhibisyonunun bir gostergesi olarak orlistatin giinliik dozu ile fekal
atitlim1 arasindaki doz-yanit egrisini tanimlamak i¢in basit maksimum etki(Emaks.) modeli
kullanilmistir. Doz-yanit egrisi, yaklasik giinlilk 400 mg’lik dozlara kadar olan dozlar i¢in
dik bir egri gosterirken yiiksek dozlar icin bir plato gostermektedir. Giinde 3 kere 120 mg’dan
daha yiiksek dozlarda etkideki yiizde artis, en azdir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Ilacin ¢ok az emilmesi nedeniyle 6zel popiilasyonlara (geriyatrik, farkli irklar, bobrek ve
karaciger yetmezligi) iliskin caligmalar yapilmamustir.

Pedivatrik popiilasyon:

Pediyatrik hastalarda orlistatin ve M1 ve M2 metabolitlerinin, plazma konsantrasyonlarinin
ayni dozlarda yetiskinlerde bulunan degerler ile karsilastirildiginda benzer olmustur. Giinliik
fekal yag atilimi, orlistat ve plasebo grubunda yiyeceklerle alinanin sirasiyla % 27’si ve %
7’si olmustur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Reprodiiktif hayvan caligmalarinda teratojenik etki gézlenmemistir. Hayvanlarda teratojenik
etki olmamasi, insanlarda malformasyon yok anlamina gelmez. Her iki tiirde de iyi kontrollii
yeterli caligmalar yoktur .
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristalin selliiloz

Sodyum nisasta glukolat

Sodyum lauril siilfat(texapon)
Povidon K-30

Talk

Jelatin kapsiil
Jelatin

Titanyum dioksit
Indigo karmin

6.2. Gecimsizlikler
Formiilasyondaki maddeler arasinda ge¢imsizlik yoktur .

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Nemden koruyunuz, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
42 ve 84 kapsiillik PVC/PE/PVDC - Alu folyo blister ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii
yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Kogak Farma Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Gazi cad.No: 64-66, Baglarbasl—Uskiidar—Istanbul

Tel. : 0216 492 57 08 Faks. : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
222/21
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Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/thincal-120-mg-84-kapsul-8699828150350/

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 04.12.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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