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 �إن هذا دواء
· الدواء م�ستح�ضر ي�ؤثر على �صحتك وا�ستهلاكه خلافا للتعليمات يعر�ضك للخطر.

· �إتبع بدقة و�صفة الطبيب وطريقة الإ�ستعمال المن�وص�ص عليها وتعليمات ال�صيدلاني الذى �صرفها لك.
· �إن الطبيب وال�صيدلاني هما الخبيران بالدواء وبنفعه و�ضرره.

· لاتقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نف�سك.
· لا تكرر �صرف الدواء بدون و�صفة طبية.
· �إحفظ الدواء بعيدا عن متناول الاطفال. 

مجل�س وزراء ال�صحة العرب
 �إتحاد ال�صيادلة العرب 

يوني-كال  
�أورلي�ستات

الو�صف:
يوني-كال )�أورلي�ستات( هو مثبط فعّال، متخ�ص�ص طويل الأمد للإنزيم الّحال للدهون والذي يعطي ت�أثيره العلاجي في تجويف المعدة والجزء العلوي من الأمعاء الدقيقة 
بتكوين روابط متكافئة مع موقع �سيرين الن�شط الموجود في الإنزيمات الّحالة للدهون في المعدة والبنكريا�س. ي�صبح الإنزيم الُمثّبط غير قادر على تحليل الدهون الموجودة في 
الغذاء والتي تكون على �شكل جلي�سيريدات ثلاثية وتحويلها �إلى �أحما�ض دهنية حرة وجلي�سيريدات �أحادية قابلة للإمت�صا�ص. بما �أن الجلي�سيريدات غير المه�ضومة لا يمكن 

�إمت�صا�صها، �سينتج عن ذلك نق�ص في ال�سعرات والذي ي�ؤثر �إيجابياً في التحكم بالوزن. لذا، ف�إن الإمت�صا�ص الجهازي لأورلي�ستات غير مطلوب لح�وصل الفاعلية الدوائية. 
الخوا�ص: 

�إن �أورلي�ستات وم�ستقلباته تمت�ص ب�شكل قليل )≥ 3%(؛ لذا لا يمكن تحديد حجم التوزيع. لم يتم قيا�س تراكيز �أورلي�ستات غير المتحولة )> 5 نانوغرام/مل( في الم�صل بعد 
مرور 8 �ساعات من تناوله عن طريق الفم. �أكثر من 99% من �أورلي�ستات ترتبط ببروتينات الم�صل وكمية �صغيرة جداً من �أورلي�ستات ت�ؤخذ من قبل الكريات الدموية.

تحدث عمليات �إ�ستقلاب �أورلي�ستات ب�شكل �أ�سا�سي خلال جدار القناة اله�ضمية لينتج عنه م�ستقبان رئي�سيان هما م1 وم3 والذان يكونا م�س�ؤولان عن 42% من التركيز الكلي 
في الم�صل ولكن بدون �أثر دوائي.

يطرح تقريباًَ 97% من الجرعة المعطاة عن طريق البراز ومن بينها 83% على �شكل �أورلي�ستات غير متحول. �إن الوقت اللازم لحدوث طرح كامل )عن طريق البراز والكلى( 
هو 3 – 5 �أيام.

دواعي الإ�ستعمال:
البالغون: 

 30 ≥ الج�سم  والذين يمتلكون م�ؤ�شر كتلة  المفرطة  البدانة  يعانون من  الذين  المر�ضى  ال�سعرات لعلاج  قليل  �إتباع نظام غذائي معتدل  بالتزامن مع  يوني-كال  يو�صف 
كغم/م2 والمر�ضى الذين يعانون من زيادة الوزن )م�ؤ�شر كتلة الج�سم ≤ 28 كغم / م2( بوجود عوامل خطر مرتبطة بها مثل داء ال�سكري النوع الثاني، �إرتفاع دهون الدم 

و�إرتفاع �ضغط الدم. 
�إن المر�ضى الذين يف�شلون في الا�ستجابة ب�شكل كاف لخف�ض الوزن ب�إ�ستعمال تدابير منا�سبة، يمكن �أن ي�ستعملوا يوني-كال كعامل م�ساعد لنظام غذائي قليل ال�سعرات 

الحرارية وتمارين ريا�ضية في علاج زيادة الوزن ب�سبب تناول الأغذية.
يجب �إيقاف العلاج ب�إ�ستعمال يوني-كال بعد مرور 12 �أ�سبوعاً وذلك في المر�ضى الذين لم يخ�سروا 5% على الأقل من وزن �إج�سامهم مقارنة عما كانت عليه في بداية 

العلاج الدوائي.
المراهقين: 

�إتباع نظام غذائي متوازن منا�سب لعمر  �أ�شهر بما في ذلك  يوني-كال فقط في حالة عدم نجاح البرنامج العلاجي لأكثر من 6  يجب علاج المراهقين البدناء ب�إ�ستعمال 
المري�ض وبرنامج التمارين الريا�ضية والتي ترمي لتعديل �سلوك المري�ض. يجب الأخذ في الإعتبار تناول يوني-كال ولا �سيما بوجود م�ضاعفات البدانة.

الجرعات وطريقة الإ�ستعمال:
�إلغاء جرعة  �أو خلال �ساعة واحدة بعد كل وجبة رئي�سية. يجب  يوني-كال 120 ملغم ت�ؤخذ مبا�شرة قبل، خلال الوجبة  �أن الجرعة المو�صى بها هي كب�وسلة واحدة من 

يوني-كال عند عدم تناول وجبة غذائية �أو �إذا لم تكن تحتوي على دهون. 
ملاحظات للمري�ض:

- يجب على المري�ض �إتباع نظام غذائي متوازن ومعتدل قليل ال�سعرات ويحتوي تقريباً على 30% من ال�سعرات الحرارية من الدهون. يجب �أن يكون النظام الغذائي غني 
بالفواكة والخ�ضراوات. يجب توزيع الكميات اليومية من الدهون، الكربوهيدرات والبروتينات بين الوجبات الرئي�سية الثلاثة.

- لم تظهر جرعة �أورلي�ستات والتي تفوق 120 ملغم 3 مرات يومياً نتائج �إ�ضافية.
- �إن ت�أثير �أورلي�ستات ينتج عنه زيادة في الدهون التي تفرز عن طريق البراز وذلك بعد 24 – 48 �ساعة من الجرعة. عادة ما يعود محتوى البراز من الدهون �إلى الم�ستويات 

التي �سبق العلاج خلال 48 – 72 �ساعة وذلك بعد التوقف عن تناول الدواء.
- تم درا�سة مدى �آمان وفعاليته في الدرا�سات ال�سريرية لمدة ت�صل �إلى 4 �سنوات.

- يجب بدء علاج المراهقين ب�إ�ستعمال يوني-كال فقط في حالة عدم القدرة على تحقيق تخفي�ض الوزن ب�شكل كافي عن طريق �إتباع نظام غذائي وزيادة الن�شاط البدني. 
يجب �إعطاء العلاج بالترافق مع تحديد م�ستويات الفيتامينات وذلك كجزء من برنامج الرعاية ال�شاملة.

يجب علاج المراهقين البدناء ب�إ�ستعمال �أورلي�ستات فقط �إذا كان م�ؤ�شر كتلة الج�سم �أعلى من الم�ستوى المبين في الجدول التالي:
التعريف الدولي للبدانة ح�سب كول:

يجب �أن تكون مدة العلاج محدود لمدة عام في المراهقين، نظراً لعدم توفر خبرة مع العلاج طويل الأمد. يجب على المراهقين تناول الفيتامينات يومياً خلال فترة العلاج مع 

�أورلي�ستات وذلك لمنع نق�ص الفيتامينات خلال مرحلة البلوغ، وتمديد مرحلة نمو. يجب تناول الفيتامينات ما لا يقل عن �ساعتين بعد تناول �أورلي�ستات �أو عند النوم.
تعليمات خا�صة للجرعة: 

- لم يدر�س تحمل وفاعلية �أورلي�ستات في الأطفال الذين تقل �أعمارهم عن 12 �سنة، المر�ضى كبار ال�سن �أو المر�ضى الذين يعانون من ق�وصر في الكبد و/�أو الكلى.
- لا يو�صى ب�إ�ستعمال �أورلي�ستات في علاج الأطفال الذين تقل �أعمارهم عن 12 �سنة.

موانع الإ�ستعمال:
- فرط التح�س�س لأورلي�ستات �أو لأي من المكونات المتوفرة في الكب�وسلات.

- المر�ضى الذين يعانون من متلازمة �وسء الإمت�صا�ص المزمن.
- المر�ضى الذين يعانون من ركود ال�صفراء.

- خلال فترة الر�ضاعة الطبيعية.
محاذير الإ�ستعمال:

- يجب �إعلام المر�ضى لإحتمال حدوث �أعرا�ض ه�ضمية جانبية والتي قد تحدث، وكيف �أن هذه الأعرا�ض يمكن تقليل ت�أثيرها، على �سبيل المثال من خلال �إعطاء �إهتمام 
للمكونات المتناولة، وبخا�صة محتوى الدهون في الغذاء. �إن تناول طعام منخف�ض الدهون يقلل من �إحتمالية حدوث �أعرا�ض ه�ضمية جانبية. هذا يمكن �أن ي�ساعد المر�ضى 

على الإهتمام وتنظيم تناول الدهون. 
المثال وجبة  �سبيل  )على  د�سمة  مع وجبة  �أورلي�ستات  تناول  عند  وذلك  �أعرا�ض جانبية ه�ضمية  �إحتمالية حدوث  تزيد  قد  الغذائية.  التو�صيات  بتطبيق  المر�ضى  يو�صى 
تحتوي على 2000 �سعر حراري / اليوم، < 30٪ من ال�سعرات الحرارية من الدهون وما يعادل < 67 غراماً من الدهون(. يجب توزيع الدهون المتناولة يومياً بين الوجبات 

الرئي�سية الثلاثة.
�أعرا�ض ه�ضمية  تزيد من حدوث  �أن  الت�أثير، ولكن يمكن  زيادة غير ملحوظة في  يومياً،  بها، 120 ملغم ثلاث مرات  المو�صى  �أعلى من الجرعة  تناول جرعات  ينتج من 

جانبية.
- �أظهرت الدرا�سات ال�سريرية �أن نق�صان الوزن ب�سبب �إ�ستعمال �أورلي�ستات في المر�ضى الذين يعانون من داء ال�سكري النوع الثاني كان �أقل منه في المر�ضى غير الم�صابين 
به. يجب مراقبة العلاج بالأدوية الم�ضادة لل�سكري ب�شكل حثيث خلال العلاج ب�إ�ستعمال �أورلي�ستات. يمكن تعديل جرعة م�ضادات ال�سكر الفموية �أو الإن�وسلين وذلك ب�سبب 

تح�سن التحكم في م�ستوى �سكر الدم. 
- قد يُ�ضعف العلاج ب�إ�ستعمال �أورلي�ستات من �إمت�صا�ص الفيتامينات الذائبة في الدهون )�أ، د، هـ، ك( ب�شكل ملحوظ. في الدرا�سات ال�سريرية، بقيت م�ستويات الفيتامينات �أ، 

د، هـ، ك وبيتا كاروتين لدى معظم المر�ضى الذين تم علاجهم لمدة ت�صل �إلى 4 �سنوات ب�إ�ستعمال �أورلي�ستات �ضمن الحدود الطبيعية.
- للت�أكد من حدوث التغذية الكافية، ف�إنه يجب �إ�سداء الن�صح للمر�ضى الذين يتبيعون نظام غذائي للتحكم بالوزن بتناول غذاء غني بالفواكة والخ�ضراوات. يمكن الأخذ 
بيعين الإعتبار تناول المكملات التي تحتوي على فيتامينات متعددة. في حالة و�صف المكملات التي تحتوي على فيتامينات متعددة، يجب تناولها بعد �ساعتين من تناول 

�أورلي�ستات على الأقل �أو عند النوم.
- يجب �أن يخ�ضع المراهقين لمراجعة طبية بعد بدء العلاج، وبعد 6 �أ�سابيع، وبعد ذلك كل ثلاث �أ�شهر. يجب مراقبة فقدان الوزن، لأن فقدان الوزن ب�شكل كبير خلال فترة 

المراهقة يمكن �أن ي�ؤثر �سلبياً على النمو. 
- يجب التوقف عن �إ�ستعمال الدواء بعد ثلاثة �أ�شهر وذلك عند عدم حدوث �إنخفا�ض في م�ؤ�شر كتلة الج�سم �أو عند حدوث �أعرا�ض جانبية هامة. في حالة فقدان الوزن ال�سريع، 

ف�إنه يجب على الطبيب المعالج �أن يلاحظ الأعرا�ض الجانبية المحتملة على النمو والبلوغ وعند حدوث ح�صى في المرارة لكي يقرر ما �إذا كان ينبغي �أن يوقف العلاج. 
- لا يو�صى ب�إ�ستعمال �أورلي�ستات في علاج المراهقين غير البدناء.

- تم ر�صد حالات نادرة من �إ�صابة الكبد ال�شديدة مع ا�ستعمال �أورلي�ستات. حتى الأن، لم يتم معرفة ال�سبب والعلاقة ال�سببية بين حدوث �إ�صابة الكبد ال�شديدة و�إ�ستعمال 
�أورلي�ستات.

- يجب �أن يعطى المري�ض تعليمات ب�أن ير�صد ويراقب �أثناء �إ�ستعماله لهذا الدواء ظهور �أي �أعرا�ض خلل في عمل الكبد )فقدان ال�شهية، حكة، يرقان " �إ�صفرار في العينان 
والجلد" ، لون البول غامق، لون فاتح في البراز، �أو �ألم في الربعية العلوية في جهة اليمين(.

�أمينو  �أ�سبيريتيت   تران�سفيريز،  �أمينو  )�ألينين  الأنزيمات  م�ستوى  وفح�ص  الكبد  وظائف  فح�ص  ويجب  فورا  �إ�ستعماله  وقف  يجب  الكبد،  في  �إ�صابة  ظهور  توقع  تم  �إذا   -
تران�سفيريز(.

- الت�أثير على القدرة على القيادة وت�شغيل الآلات: لي�س من المتوقع �أن �أورلي�ستات من ��شأنه �أن ي�ضعف القدرة على القيادة �أو ت�شغيل الآلات.
الإ�ستعمال خلال فترتي الحمل والإر�ضاع:

فئة الحمل ب
الحمل: لم يتوفر معلومات �سريرية في الن�ساء الحوامل اللواتي تعر�ضن لأورلي�ستات. لم تظهر الدرا�سات على الحيوان ت�أثيرات م�ؤذية مبا�شرة �أو غير مبا�شرة ت�ضر الحمل �أو 

ت�ضر نمو الجنين �أو الولادة �أو النمو ما بعد الولادة.
الر�ضاعة: بما �أنه من غير المعروف �إذا ما كان �أورلي�ستات يطرح في حليب الر�ضاعة �أم لا؛ فيجب عدم �إ�ستعمال �أورلي�ستات خلال فترة الر�ضاعة الطبيعية.

التداخلات الدوائية: 
- �إن �إعطاء �أورلي�ستات بالتزامن مع �سيكلو�سبورين �أ ي�ؤدى �إلى �إنخفا�ض في تركيز �سيكلو�سبورين �أ في البلازما. هذا يمكن �أن يقلل من الت�أثير الخاف�ض للمناعة. لذا، ف�إنه 
لا يو�صى بمثل هذا الجمع. تبعا لذلك، عند �إعطاء �أورلي�ستات بالتزامن مع �سيكلو�سبورين �أ، ف�إنه يجب مراقبة م�ستويات �سيكلو�سبورين �أ في البلازما ب�شكل �أكثر تكراراً مما 
هو عليه بالعادة، وذلك بعد بدء ووقف العلاج مع �أورلي�ستات. يجب مراقبة م�ستويات �سيكلو�سبورين �أ في البلازما حتى ت�صبح م�ستقرة. يو�صى بترك فا�صل زمني مقداره 

ثلاث �ساعات بين تناول الدوائين.
- لا يو�صى بتناول �أورلي�ستات مع �أكاربوز، جليتازون، جلينيديز �أو الأدوية التي تُفقد ال�شهية وذلك لعد وجود درا�سات لحركية �أو ديناميكية الدواء.

- يجب مراقبة القيم الطبيعية العالمية )INR( ب�إ�ستعمال نتائج الفح�ص ال�سريع، وذلك عند تناول وارفارين �أو الأدوية الم�ضادة للتخثر بالتزامن مع �أورلي�ستات )جرعة 
عالية �أو علاج طويل الأمد(.

- يمكن �أن ي�ضعف �أورلي�ستات من عملية �إمت�صا�ص الفيتامينات القابلة للذوبان في الدهون )�أ، د، هـ وك(. �إن معظم المر�ضى الذين تناولوا �أورلي�ستات لمدة ت�صل �إلى �أربع 
�سنوات في الدرا�سات ال�سريرية يمتلكون م�ستويات طبيعية للفيتامين �أ، د، هـ، وك وبيتا كاروتين. من �أجل �ضمان تناول كمية كافية من الفيتامينات، ف�إنه يجب �إ�سداء الن�صح 
للمر�ضى الذين يتبعون نظام غذائي بوجوب تناول طعام غني بالخ�ضروات والفواكه وتناول المكملات التي تحتوي على فيتامينات متعددة. عند ال�ضرورة، يجب تناول 

المكملات التي تحتوي على فيتامينات متعددة بعد �ساعتين من تناول يوني-كال على الأقل �أو عند النوم.

الدوائية  �أميديرون  ب�سبب حركية  – 30% وذلك  بن�سبة 25  �أميديرون  التعر�ض الجهازي لأميديرون ودي��سإيثيل  يقلل من  �أميديرون  المتزامن مع  �أورلي�ستات  تناول  �أن   -
المعقدة، ولكن �أهمية هذه النتائج غير وا�ضحة. لم يدر�س ت�أثير بدء �إ�ستعمال �أورلي�ستات لدى المر�ضى الم�ستقرين بعى �إ�ستعمال �أميودارون؛ ولكن �إنخفا�ض ت�أثير �أميودارون 

العلاجي ممكن.
لا تداخلات دوائية:

�أتينولول،  كابتوبريل،  فيورو�سياميد،  لو�سارتان،  فلوك�سيتين،  فيبرات،  دايجوك�سين،  جليبينكلامايد،  بايجوانيد،  �أتورفا�ستاتين،  �أميتريبتيلين،  مع  تداخلات  �أي  تلاحظ  لم 
فينيتوين، موانع الحمل الفموية، فينتيرمين، برافا�ستاتين، نيفيديبين، �سيبوترامين �أو الكحول. 

الأعرا�ض الجانبية:
�إن الأعرا�ض الجانبية لأورلي�ستات غالباً ما تكون ه�ضمية في طبيعتها ويعود ذلك للت�أثير الدوائي له المانع لإمت�صا�ص الدهون المتناولة. الأثار الملاحظة ب�شكل �شائع هي 
تنقيط زيتي من الم�ستقيم )27%(، �إطلاق الغازات مع التغوط )24%(، �إلحاح بالإخراج )22%(، براز زيتي �أو دهني )20%(، زيادة في التغوط )11%( وتقطع في الإخراج )%8(. 

كلما كانت ن�سبة الدهون في الغذاء عالية، كلما كانت �إحتمالية حدوث الأعرا�ض الجانبية �أعلى. كما ويمكن حدوث �ألم في البطن )20.5%( وبراز مائي )%15.8(.
�إن هذه الت�أثيرات الدوائية كانت ب�صفة عامة خفيفة وعابرة في الدرا�سات ال�سريرية، ولم ت�ؤد �إلى التوقف عن تناول العلاج. حدثت �أعرا�ض جانبية ه�ضمية خلال الثلاث �أ�شهر 

الأولى من العلاج، ومعظم المر�ضى عانوا مثل هذه الأعرا�ض لمرة واحدة فقط. 
فقط 3٪ من المر�ضى عانوا �أكثر من مرتين لأي من الأعرا�ض الجانبية الم�شار �إليها هنا: 

جهاز المناعة: 
ب�شكل �شائع: �إنفلونزا. 

�إ�ضطرابات نف�سية: 
ب�شكل �شائع: قلق. 
الجهاز الع�صبي: 

ب�شكل �شائع: �صداع. 
الجهاز التنف�سي: 

ب�شكل �شائع: �إنتانات الم�سالك الهوائية العليا، �إنتانات ال�شعب الهوائية. 
القناة اله�ضمية: 

ب�شكل �شائع جدا: �ألم في البطن / عدم راحة )21٪(، و�إنتفاخ البطن )24٪( وبراز �سائل ولين )٪16(. 
ب�شكل �شائع: تبرز �إجباري، �ألم الم�ستقيم / عدم راحة، �إ�ضطرابات في الأ�سنان، �إ�ضطرابات في اللثة. 

الكبد: 
�أحياناً: �إلتهاب الكبد الوبائي، �إرتفاع في التران��سأميناز والفو�سفات القلوية. 

الجلد / تفاعلات فرط الح�سا�سية: 
ب�شكل نادر: تفاعلات فرط الح�سا�سية؛ حكة، طفح جلدي، �شرى، طفح جلدي فقاعي، وذمة وعائية، �صدمة �إ�ستهدافية. 

الكلى والم�سالك البولية: 
ب�شكل �شائع: �إنتانات الم�سالك البولية. 

الجهاز التنا�سلي: 
ب�شكل �شائع: عدم �إنتظام في الدورة ال�شهرية. 

ب�شكل عام: تعب.
فرط الجرعة:

لم تظهر في حالات فرط الجرعة لأورلي�ستات والتي تم ت�سجيلها خلال التجارب ما قبل الت�وسيق �أعرا�ض جانبية �أو �أحداث مناوءة م�شابهه لتلك التي تم ت�سجيلها عند تناول 
الجرعة المو�صى بها.

يو�صى ب�أن يو�ضع المري�ض تحت المراقبة لمدة 24 �ساعة وذلك عند حدوث فرط لجرعة �أورلي�ستات ب�شكل ذو �أهمية. بناءً على الدرا�سات في الإن�سان والحيوان، ف�إن يجب 
ت�صحيح �أية �آثار جهازية ب�سبب خ�صائ�ص �أورلي�ستات والتي تثبيط الإنزيم الّحال للدهون ب�شكل �سريع.

ظروف الحفظ: 
يحفظ حتى 25 °م.

كيفية التزويد:
يوني-كال 120: كل كب�وسلة تحتوي على �أورلي�ستات 120 ملغم في عبوات �سعة 30 كب�وسلة. 

عبوات الم�ست�شفيات متوفرة �أي�ضاً.

June, 2010
M3-14-0435

م�ؤ�شر كتلة الج�سم في الإناثم�ؤ�شر كتلة الج�سم في الذكورالعمر )�سنة(

1528.3029.11
15.528.6029.29

1628.8829.43
16.529.1429.56

1729.4129.69
17.529.7029.84

م�ؤ�شر كتلة الج�سم في الإناثم�ؤ�شر كتلة الج�سم في الذكورالعمر )�سنة(

1226.0226.67
12.526.4327.24

1326.8427.76
13.527.2528.20

1427.6328.57
14.527.9828.87




