PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Orlistat Actavis 120 mg capsulas duras
Orlistat

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento porque contiene informacion
importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico

e Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan los mismos
sintomas ya que pueden perjudicarles.

o Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado
en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico. Ver seccion 4
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1. Qué es Qué es Orlistat Actavis y para qué se utiliza y para qué se utiliza

Orlistat Actavis es un medicamento utilizado para tratar la obesidad. Actia sobre su sistema digestivo evitando que se digiera
alrededor de un tercio de la grasa contenida en la comida que ingiere.

Orlistar Actavis se une a enzimas de su sistema digestivo (lipasas) evitando que hidrolicen parte de las grasas que ha ingerido
durante la comida. La grasa no digerida no puede absorberse y su cuerpo la elimina.

Orlistar Actavis esta indicado para el tratamiento de la obesidad, junto con una dieta con bajo contenido en calorias

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Orlistat Actavis

No tome Orlistat Actavis

si es alérgico (hipersensible) a oOrlistat o a cualquiera de los demas componentes de Orlistat Actavis.

si tiene sindrome de malabsorcion cronica (absorcion insuficiente de nutrientes a través del tracto digestivo).
si tiene colestasis (trastorno del higado).

si esta en periodo de lactancia.

Tenga especial cuidado con Orlistat Actavis

La pérdida de peso puede también afectar a la dosis de los medicamentos que tome para otras situaciones (p.ej. colesterol alto
o diabetes). Aseglrese de informar a su médico si esta tomando éstos u otros medicamentos. La pérdida de peso puede
significar que usted necesite un ajuste de la dosis de estos medicamentos.

Para obtener el maximo beneficio de Orlistat Actavis debe seguir el programa de nutricion recomendado por su médico. Como

ocurre con cualquier otro programa de control de peso, el consumo excesivo de grasa y calorias puede reducir el efecto de la
pérdida de peso.
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Este medicamento puede causar un cambio no perjudicial en sus habitos de evacuacion intestinal, tal como puede ser la
presencia de heces grasas o aceitosas, debido a la eliminacion por las heces de grasa sin digerir. La posibilidad de que esto
ocurra puede aumentar si Orlistat Actavis se toma con una dieta rica en grasa. Ademas, su ingesta de grasa debe ser distribuida
equitativamente entre las tres comidas principales ya que si Orlistat Actavis se toma con una comida muy alta en grasa se
puede incrementar la posibilidad de que se den efectos gastrointestinales.

En caso de diarrea grave podria haber un fallo de los antoconceptivos orales, por lo que se recomienda el uso de un método
anticonceptivo adicional.

En pacientes con enfermedad renal cronica, el uso de orlistat puede estar asociado a célculos renales. Informe a su médico si
tiene problemas de rifidn.

Uso en nifios
Orlistat Actavis no esta indicado para su uso en nifios.
Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin
receta. Esto es importante ya que al utilizar mas de un medicamento al mismo tiempo puede aumentar o disminuir su efecto.

Orlistat Actavis puede modificar la accion de:

e anticoagulantes (p. ¢j. warfarina). Su médico puede necesitar controlar su coagulacion sanguinea.

e ciclosporina (medicamento que reduce el sistema inmunoldgico). No se recomienda la administracion conjunta de Orlistat
Actavis. Su médico puede necesitar controlar sus niveles plasmaticos de ciclosporina con mayor frecuencia de lo
habitual.

¢ sales de yodo y/o levotiroxina. Pueden producirse casos de hipotiroidismo y/o alteraciones del control del
hipotiroidismo.

e amiodarona (medicamento utilizado para los latidos irregulares del corazon). Consulte con su médico.

Orlistat Actavis reduce la absorcion de suplementos de algunos nutrientes solubles en grasa, especialmente de beta-caroteno y
vitamina E. Por lo tanto, debera seguir el consejo de su médico de tomar una dieta equilibrada rica en fruta y verduras. Puede
que su médico le recomiende un suplemento polivitaminico.

Orlistat puede alterar el tratamiento antoconvulsivante al disminuir la absorcion de los medicamentos antiepilépticos, lo que
puede llevar a la aparicion de convulsiones . Consulte con su médico si considera que la frecuencia o la gravedad de las
convulsiones ha cambiado al tomar Orlistat Actavis junto con medicamentos antiepilépticos.

No se recomienda Orlistat Actavis para los que estén tomando acarbosa (farmaco anti-diabtético usado para la diabetes Tipo
2).

Toma de Orlistat Actavis con los alimentos y bebidas

Orlistat Actavis puede tomarse inmediatamente antes, durante o hasta una hora después de las comidas. Se debe tragar la
capsula con agua.

Embarazo y lactancia
No se recomienda Orlistat Actavis durante el embarazo.

No debe amamantar a su hijo durante el tratamiento con Orlistat Actavis, ya que se desconoce si Orlistat Actavis pasa a la
leche materna.

Conduccion y uso de maquinas
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Orlistat Actavis no tiene ningun efecto conocido sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

3. Como Como tomar Orlistat Actavis

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Orlistar Actavis indicadas por su médico. Consulte a su médico o
farmacéutico si tiene dudas.

Dosis:

La dosis normal de Orlistat Actavis es de una capsula de 120 mg tomada con cada una de las tres comidas principales del dia.
Se puede tomar inmediatamente antes, durante o hasta una hora después de la comida. La cépsula debe ser ingerida con agua.

Orlistat Actavis debe tomarse con una dieta con control de calorias, bien equilibrada, rica en frutas y verduras y que contenga y
una media del 30% de las calorias provenientes de la grasa. Su ingesta diaria de grasas, hidratos de carbono y proteinas debe
ser distribuida en tres comidas. Esto quiere decir que habitualmente tomara una capsula en el desayuno, otra en la comida y
otra en la cena. Para lograr beneficios Optimos, evite la ingesta de alimentos que contengan grasa entre las comidas tales como
galletas, chocolate o aperitivos salados.

Orlistat Actavis solo actua en presencia de las grasas de la dieta. Por lo tanto, no necesita tomar Orlistat Actavis si no toma
alguna comida principal o si toma una comida que no tenga grasa.

Si por cualquier motivo no ha tomado su medicamento exactamente como se la han prescrito digaselo a su médico. De lo
contrario, su médico puede pensar que este medicamento no fue eficaz o bien tolerado y puede cambiar su tratamiento sin

necesidad de ello.

Su médico interrumpira el tratamiento con Orlistat Actavis si después de 12 semanas no ha perdido al menos el 5% de su peso
al inicio del tratamiento.

Orlistat ha sido estudiado en ensayos clinicos de hasta 4 afios de duracion.
Si toma mas Orlistat Actavis del que debiera

Si toma mas capsulas de las que le ha indicado su médico, o si alguna otra persona ingiere su medicamento
accidendentalmente, contacte con su médico, farmacéutico u hospital ya que puede precisar atencion médica.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al Sevicio de
Informacién Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad administrada.

Si olvido tomar Orlistat Actavis

Si olvida tomar su medicamento en cualquier momento, tomelo tan pronto como se acuerde a condicidon de que sea hasta una
hora después de ingerir su comida y a continuacion continiie tomandolo a los intervalos habituales. No tome una dosis para
compensar las dosis olvidadas. Si ha dejado de tomar varias dosis, por favor, informe a su médico y siga el consejo que éste le

dé. No cambie por si mismo la dosis prescrita a menos que se lo diga su médico.

Si tiene cualquier duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Orlistat Actavis puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.

Si no se encuentra bien mientras esta tomando Orlistat Actavis, coménteselo a su médico lo antes posible.
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La mayoria de los efectos no deseados relacionados con el uso de Orlistat Actavis son resultado de su accion local sobre el
sistema digestivo. Estos sintomas son generalmente moderados, ocurren al comienzo del tratamiento y se presentan sobre odo
después de comidas que tienen altos niveles de grasa. Normalmente, estos sintomas desaparecen si continlla con el tratamiento
y sigue la dieta recomendada.

Efectos adversos muy frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10 pacientes).

cefalea

dolor o molestias abdominales

urgencia o aumento de la necesidad de defecar

flatulencia (gases) con incontinencia fecal

incontinencia fecal aceitosa

heces aceitosas 0 grasas

heces liquidas

bajos niveles de azicar en sangre (experimentado por algunos pacientes con diabetes tipo 2)

Efectos adversos frecuentes (afectan a entre 1y 10 de cada 100 pacientes).

dolor o molestias rectales

heces blandas

incontinencia fecal (incapacidad de controlar los movimientos del intestino)
hinchazén (experimentada por algunos pacientes con diabetes tipo 2)
alteraciones en los dientes y en las encias

irregularidad del ciclo menstrual

fatiga

También se han comunicado los siguientes efectos adversos pero no se pueden estimar sus frecuencias a partir de los
datos disponibles:

e reacciones alérgicas. Los sintomas principales son : picor, erupcion cutanea, ronchas (zonas de piel ligeramente elevadas
que pican y que estan mas palidas o enrojecidas que la piel de alrededor), gran dificultad para respirar, nauseas, vomitos
y malestar.

sangrado rectal

pueden detectarse incrementos en los niveles de enzimas del higado en los analisis de sangre

diverticulitis

calculos biliares

hepatitis (inflamacion del higado). Los sintomas pueden incluir coloracion amarillenta de la piel y de los ojos, picor,
orina de color oscuro, dolor de estomago y sensibilidad del higado (indicado por dolor debajo de la parte frontal de la
caja toracica en el lado derecho), algunas veces con pérdida de apetito. Deje de tomar Orlistat Actavis si aparecen estos
sintomas e informe a su médico.

ampollas en la piel (incluyendo ampollas que explotan)

efectos sobre la coagulacion, con anticoagulantes

pancreatitis (inflamacion del pancreas)

nefropatia por oxalato (desarrollada por el oxalato de calcio que puede originar calculos renales) Véase capitulo 2, Tenga
especial cuidado con Orlistat Actavis. Interacciones con anticoagulantes.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espaiiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: http/www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas inofmracion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Conservacion de Orlistat Actavis

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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No utilice Orlistat Actavis después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La fecha de caducidad
es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los medicamentos que no necesita
enel punto SIGRE  de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como desechar los envases y los medicamentos que no
necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion del Orlistat Actavis

o El principio activo es orlistat. Cada capsula dura contiene 120 mg de orlistat
e Los demas componentes son:
o relleno de la capsula: celulosa microcristalina PH112, almidéon glicolato sodico (tipo A), silice coloidal anhidra,
lauril sulfato sddico
o cuerpo de la capsula: gelatina, dioxido de titanio (E171), inidgo carmin (E132).

Aspecto del producto y contenido del envase
Orlistat Actavis son capsulas de color azul y se suministran en envases blister conteniendo 21, 42 y 84 capsulas.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Actavis Spain, S.A.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid

TIfno: 91.630.86.45

Fax: 91.630.26.64

Responsable de la fabricacion
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Este prospecto ha sido aprobado en Marzo 2014

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta diposnible en la Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sabnitarios (AEMPS) http//www.aemps.gob.es/
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