Prospecto: informacion para el usuario
Orliloss 60 mg capsulas duras
Orlistat

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

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las indicadas por su médico o
farmacéutico.

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

- Si necesita consejo o mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si no pierde peso después de tomar Orliloss durante 12 semanas, consulte con su médico o farmacéutico. Es posible que tenga que

dejar de tomar Orliloss. ) _
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este
prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Orliloss y para qué se utiliza

Qué necesita saber antesde empezar a tomar Orliloss
Coémo tomar Orliloss

Posibles efectos adversos

Conservacion de Orliloss

Contenido del envase e informacionadicional
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1. Qué es Orliloss y para qué se utiliza

Orlistat se utiliza para perder peso en adultos mayores de 18 afios con sobrepeso, con un indice de masa corporal (IMC) de 28 o
superior. Orlistat se debe utilizar en combinacion con una dieta baja en calorias y grasas.

El IMC es una forma de saber si tiene un peso saludable o si tiene sobrepeso teniendo en cuenta su estatura. La tabla que se incluye a
continuacion le ayudara a averiguar si tiene sobrepeso y si este medicamento es adecuado para usted. Consulte su peso en la tabla
siguiente. Si su peso es inferior al peso que aparece al lado de su estatura, no tome este medicamento.

Estatura Peso
1,50m 63 kg
1,55 m 67,25 kg
1,60m 71,75 kg
1,65m 76,25 kg
1,70 m 81kg
1,75m 85,75 kg
1,80 m 90,75 kg
1,85m 95,75 kg
1,90 m 101 kg

Riesgos de tener sobrepeso

Tener sobrepeso incrementa el riesgo de desarrollar diversos problemas graves para la salud, tales como diabetes o enfermedad
cardiaca. Estas afecciones puede que no hagan que usted se encuentre mal, por lo tanto debe ver a su médico para que le haga un chequeo
general.

Como funciona Orliloss

El principio activo de Orliloss (orlistat) esta disefiado para dirigirse a la grasa en su aparato digestivo. Evita que alrededor de la cuarta
parte de la grasa que toma en las comidas se absorba. Esta grasa se eliminaré de su organismo en las heces. Puede experimentar efectos
relacionados con el tratamiento (ver seccion 4). Por tanto, es importante que siga una dieta baja en calorias y grasas para controlar esos
efectos. Si lo hace, la accion de las cépsulas le ayudara en sus esfuerzos ayudandole a perder mas peso que solo con dieta. Por cada 2 kg
que pierde solo con dieta, Orliloss puede ayudarle a perder 1 kg mas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Orliloss
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No tome Orliloss :

- si estd embarazada o en periodo de lactancia,

- si esta tomando ciclosporina, utilizada después de un trasplante de 6rganos, en caso de artritis reumatoide grave y en ciertas
afecciones graves de la piel,

- si esta tomando warfarina u otros medicamentos anticoagulantes,

- si es alérgico a orlistat o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6),

- si tiene colestasis (una enfermedad donde el flujo de la bilis desde el higado esta bloqueado),

- si tiene problemas de absorcion de los alimentos (sindrome de malabsorcion cronica) diagnosticado por un médico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Orliloss.
Si tiene diabetes. Consulte con su médico si es necesario ajustar su medicacion antidiabética.

Si tiene alguna enfermedad del rifion. Hable con su médico antes de tomar este medicamento si tiene problemas de rifion. El uso de
orlistat podria estar asociado con piedras en el rifidn en pacientes que sufran enfermedades renales cronicas.

Niii o sy adolescentes
L o s nifios y adolescentes menores de 18 anos no deben tomar este medicamento

Uso de Orlilosscon otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.
Orliloss puede afectar a algunos medicamentos que usted tome.

No tome Orliloss junto con los siguientes medicamentos:

- ciclosporina, utilizada después de un trasplante de 6rganos, en caso de artritis reumatoide grave y en ciertas enfermedades graves
de la piel,

- warfarina u otros medicamentos anticoagulantes.

Uso de anticonceptivos orales junto con Orliloss:
- los anticonceptivos orales pueden ser menos efectivos si sufre diarrea grave. Utilice un método anticonceptivo adicional si sufre
diarrea grave.

Complejos multivitaminicos y Orliloss:

- se recomienda tomar un complejo multivitaminico cada dia puesto que este medicamento puede reducir los niveles de algunas
vitaminas absorbidas por el organismo. El complejo multivitaminico debe contener vitaminas A, D, E y K. Debe tomarlo antes de
dormir, cuando ya no vaya a tomar Orliloss para asegurarse de que las vitaminas se absorban.

Consulte con su médico antes de tomar Orliloss si esta tomando:

- amiodarona, utilizada para problemas del ritmo cardiaco,

- acarbosa (un antidiabético que se usa para tratar la diabetes mellitus tipo 2). No se recomienda Orliloss para las personas que estan
tomando acarbosa,

- un medicamento para el tiroides (levotiroxina) ya que podria ser necesario ajustar la dosis y tomar sus medicamentos a distintas
horas del dia,

- un medicamento para la epilepsia, ya que cualquier cambio en la frecuencia y gravedad de las convulsiones debe ser discutido con
su médico.

Consulte con su médico o farmacéutico mientras esté¢ tomando Orliloss:
- siesta tomando algiin medicamento para la tensién sanguinea elevada, ya que puede ser necesario ajustar la dosis,
- siestd tomando algin medicamento para el colesterol elevado, ya que puede ser necesario ajustar la dosis.

Toma de Orliloss con los alimentos y bebidas
Orliloss se debe utilizar en conjunto con una dieta baja en calorias y grasas. Intente comenzar esta dieta antes de empezar el tratamiento.
Para obtener informacion sobre como establecer su objetivo de calorias y grasas, ver “Mas informacion de utilidad”, en la seccién 6.

Tome Orliloss inmediatamente antes, durante o hasta una hora después de una comida. Esto normalmente supone una cépsula con el
desayuno, otra con la comida y otra con la cena. Debe tragar la capsula entera con agua. Si no toma una comida o si la comida no

contiene grasa, no tome la capsula. Este medicamento no funciona si la comida no contiene algo de grasa.

Si toma una comida con alto contenido en grasa no debe tomar una dosis mayor que la recomendada. El tomar una cépsula con una
comida que contenga demasiada grasa aumenta las posibilidades de sufrir efectos del tratamiento relacionados con la dieta (ver seccion
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4). Debe realizar todos los esfuerzos posibles para evitar comidas con alto contenido en grasa mientras esté tomando Orliloss.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su
médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No tome Orliloss durante el embarazo o la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas
Es improbable que Orliloss afecte su capacidad para conducir o utilizar maquinas.

3. Céomo tomar Orliloss

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Preparacion para perder peso

1. Elija su fecha de inicio

Elija el dia que comenzard a utilizar las capsulas con antelacion. Antes de empezar a tomar las capsulas, comience su dieta baja en
calorias y grasas y dé a su cuerpo unos dias para ajustarse a sus nuevos habitos alimentarios. Mantenga un registro de lo que esta
comiendo en un diario. Estos diarios de comidas son efectivos, porque hacen que sea consciente de lo que esta comiendo, cuanto esta
comiendo, y le proporcionan la base para realizar cambios.

2. Decida su objetivo de pérdida de peso

Piense en cuanto peso quiere perder y marquese un objetivo de peso. Una meta realista es perder entre el 5% y el 10% de su peso
inicial. La cantidad de peso que pierda puede variar de semana en semana. Deberia intentar perder peso a un ritmo gradual y constante
de alrededor de 0,5 kg por semana.

3. Establezca sus objetivos de calorias y grasas
Para ayudarle a alcanzar su meta de pérdida de peso necesita establecer dos objetivos diarios, uno para calorias y otro para grasas. Para

obtener mas informacion ver “Mas informacion de utilidad” en la seccion 6.

Toma de Orliloss

Adultos de 18 arios o mayores

- tome una capsula, tres veces al dia,

- tome Orliloss justo antes, durante o hasta una hora después de las comidas. Normalmente, esto significa una capsula en el
desayuno, comida y cena. Asegurese de que sus tres comidas principales son equilibradas, y bajas en calorias y en grasas,

- si se pierde una comida, o si su comida no contiene grasa, no tome una capsula. Orliloss no funciona a no ser que la comida
contenga algo de grasa,

- trague la capsula entera con agua,

- no tome mas de tres capsulas al dia.

Tome comidas con bajo contenido en grasa para ayudar a reducir los efectos del tratamiento relacionados con la dieta (ver la seccion 4).
Intente ser mas activo fisicamente antes de iniciar el tratamiento. El ejercicio fisico es una parte importante de los programas de pérdida
de peso. Recuerde consultar con su médico si no ha hecho ejercicio antes.

Continue siendo activo mientras esté tomando Orliloss y después de dejar de utilizarlo.

;Durante cuanto tiempo debo tomar Orliloss?

- Orliloss no se debe tomar durante mas de 6 meses,

- sino pierde peso después de tomar este medicamento durante 12 semanas, consulte con su médico o farmacéutico. Es posible que
tenga que dejar de tomarlo,

- para tener éxito en la pérdida de peso no basta con comer de manera distinta durante un corto periodo de tiempo para después
regresar a los viejos habitos. Las personas que pierden peso y mantienen la pérdida hacen cambios en su estilo de vida, que
incluyen modificaciones en lo que comen y lo activos que son.

Si toma mas Orliloss del que debe
No tome mads de tres capsulas al dia.
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En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de Informacion
Toxicologica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Orliloss

Si olvido tomar una dosis de Orliloss:

- si hace menos de una hora desde su Gltima comida, tome la dosis olvidada,

- si hace mas de una hora desde su ultima comida, no tome la dosis olvidada. Espere y tome la siguiente dosis con la comida como
habitualmente.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

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

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

La mayoria de los efectos adversos frecuentes relacionados con el uso de Orliloss (por ejemplo gases con o sin manchas aceitosas, o
deposiciones mas frecuentes y heces blandas) son el resultado de su mecanismo de accion (ver seccion 1). Tome alimentos bajos en grasa para
intentar controlar estos efectos del tratamiento relacionados con la dieta.

Efectos adversos graves
No se conoce la frecuencia con la que ocurren estos efectos adversos.

Reacciones alérgicas graves

los signos de una reaccion alérgica grave incluyen: dificultad grave para respirar, sudoracion, erupcion en la piel, picor, hinchazon de la cara,
ritmo cardiaco rapido y colapso.

Deje de tomar las capsulas y busque ayuda médica inmediatamente.

Otros efectos adversos graves
- sangrado rectal,
- diverticulitis (inflamacion del intestino grueso). Los sintomas incluyen dolor de la parte baja del estdbmago (abdominal),
especialmente en el lado izquierdo, posiblemente con fiebre y estrefiimiento,
- pancreatitis (inflamacion del pancreas). Los sintomas podrian incluir dolor abdominal grave, a veces irradiando hacia la
espalda, posiblemente con fiebre, nauseas y vomitos,
- ampollas en la piel (incluyendo ampollas que explotan),
- dolor de estdbmago intenso causado por calculos biliares (piedras en la vesicula),
hepatitis (inflamacion del higado). Los sintomas pueden incluir piel y ojos amarillentos, picores, dolor de estémago e higado
sensible ( indicado por dolor debajo de la parte frontal de la caja toracica en el lado derecho), a veces con pérdida de apetito.
- nefropatiaporoxalato (deposito de oxalato calcico que puede dar lugar a piedras en el riiion). Ver la seccion 2, tenga especial
cuidado con Orliloss.
Deje de tomar las capsulas. Informe a su médico si sufre alguno de estos efectos.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
gases (flatulencia) con o sin manchas aceitosas,
- evacuacion repentina,
- disposiciones aceitosas o grasas,
- heces blandas,
Informe a su medico o farmacéutico si alguno de estos efectos adversos empeora o se complica.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes)

- dolor de estomago (abdominal),

- incontinencia (fecal),

- deposiciones fluidas o liquidas,

- deposiciones mas frecuentes,

- ansiedad,

Informe a su medico o farmacéutico si alguno de estos efectos adversos empeora o se complica.

También se ha comunicado el siguiente efecto adverso pero no se puede estimar su frecuencia a partir de los datos disponibles:
- nefropatia por oxalato (acumulacion de oxalato de calcio que puede producir piedras en el rifidn). Ver seccion 2: Advertencias y
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precauciones

Efectos adversos observados en los analisis de sangre (no se conoce la frecuencia con la que ocurren estos efectos)

- aumento de los niveles de algunas enzimas hepaticas,

- efectos en la coagulacion sanguinea en personas que estén tomando warfarina u otros medicamentos anticoagulantes.
Informe a su médico de que esta tomando Orliloss cuando se haga un analisis de sangre.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico 0 farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este
prospecto .

Aprenda a controlar los efectos del tratamiento relacionados con la dieta

Los efectos adversos mas comunes estan causados por el mecanismo de accion de las capsulas y se producen por la eliminacion de parte de la
grasa del organismo. Estos efectos ocurren tipicamente durante las primeras semanas de uso de las capsulas, antes de que haya aprendido a
limitar la cantidad de grasa en su dieta. Estos efectos del tratamiento relacionados con la dieta pueden ser una sefial de que ha comido mas grasa
de lo que debe.

Puede aprender a minimizar los efectos del tratamiento relacionados con la dieta siguiendo estas directrices basicas:

- comience una dieta baja en grasa unos dias, o incluso una semana, antes de empezar a tomar las capsulas,

- averigiie mas sobre el contenido en grasa de sus comidas favoritas, y el tamafio de las porciones. Si se familiariza con las
porciones sera menos probable que exceda accidentalmente su objetivo de grasa,

- distribuya el limite de grasa de manera uniforme en las comidas a lo largo del dia. No “ahorre” ingesta de grasas y calorias para
luego tomar una comida con elevado contenido de grasa o un postre, como puede que haya hecho con otros programas para perder
peso,

- la mayoria de usuarios que experimentan estos efectos encuentran que pueden controlarlos y manejarlos ajustando su dieta. No se
preocupe si no experimenta estos problemas. Eso no significa que las capsulas no estén funcionando.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano: www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este
medicamento.

5. Conservacion de Orliloss

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y la humedad.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y la etiqueta después de CAD. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los medicamentos gque no necesita en el Punto
SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no
necesita.De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Orliloss

El principio activo es orlistat. Cada capsula dura contiene 60 mg de orlistat.

Los demas componentes son:

Contenido de la capsula: celulosa microcristalina Ph 112, carboximetilalmidén sédico (tipo A) de patata, silice coloidal anhidra y
laurilsulfato de sodio.

Cuerpo de la capsula: gelatina, carmin indigo (E132) y dioxido de titanio (E171).

Aspecto del producto y contenido del envase
Orliloss capsulas duras tienen un cuerpo y tapa de color azul claro.
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Orliloss 60 mg capsulas duras se suministran en envases de 42 y 84 céapsulas.
Puede que solamente se comercialicen algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacién y Responsable de la fabricacién
Titular de la autorizacién de comercializacién

Sandoz Farmacéutica S.A.

Centro Empresarial Osa Mayor

Avda. Osa Mayor, n° 4

28023 (Aravaca) Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

La informacion detallada actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espaiiola del Medicamento y
Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

MAS INFORMACION DE UTILIDAD

Riesgos de tener sobrepeso

Tener sobrepeso afectara a su salud y aumenta su riesgo de desarrollar problemas de salud graves como:
- hipertension,

- diabetes,

- enfermedad cardiaca,

- derrame cerebral,

- ciertos tipos de cancer,

- osteoartritis.

Hable con su médico sobre el riesgo de desarrollar estas enfermedades.

Importancia de perder peso
Perder peso y mantener la pérdida de peso, por ejemplo mejorando su dieta y aumentando su actividad fisica puede ayudarle a reducir
los riesgos de graves problemas para la salud y a mejorar su salud.

Consejos utiles sobre su dieta y sus objetivos de calorias y grasas mientras esté tomando Orliloss

Orliloss se debe utilizar con una dieta baja en calorias y grasas. Las cépsulas funcionan evitando que parte de la grasa que come sea
absorbida, pero puede seguir comiendo alimentos de todos los principales grupos alimentarios. Aunque se debe centrar en las calorias y
grasas que come, es importante comer una dieta equilibrada. Debe elegir comidas que contengan una gama de diferentes nutrientes y
aprender a comer de manera saludable a largo plazo.

Entender la importancia del objetivo de calorias y grasas

Las calorias son una medida de la energia que necesita su organismo. A veces se llaman Kilocalorias o Kcal. La energia también se

puede medir en Kilojulios, que también puede haber visto en tablas nutricionales.

- El objetivo de calorias es el nimero maximo de calorias que va a comer cada dia. Vea el cuadro que se incluye mas adelante en
esta seccion.

- Su objetivo de gramos de grasa es el nimero maximo de gramos de grasa que va a comer en cada comida. El cuadro de objetivo de
gramos de grasa se ha elaborado siguiendo la informaciéon mostrada mas abajo sobre como fijar el objetivo de calorias.

- Controlar el objetivo de grasas es esencial debido al mecanismo de accion de las capsulas. Tomar Orliloss significa que su cuerpo
va a eliminar mds grasa, y por tanto le resultara mas dificil manejar tanta grasa en las comidas como antes. Por tanto al ajustarse a
su objetivo de grasas, maximizara los resultados de pérdida de peso mientras minimiza el riesgo de efectos del tratamiento
relacionados con la dieta.

- Debe tener como objetivo perder peso de manera gradual y constante. Lo ideal es perder alrededor de 0,5 kg a la semana.

Como fijar su objetivo de calorias
La siguiente tabla ha sido disefiada de tal manera que le proporciona un objetivo de calorias que es aproximadamente 500 calorias
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menos de las que su organismo necesita para mantener su peso actual. Esto supone hasta 3.500 calorias menos por semana,
aproximadamente el numero de calorias que hay en 0,5 kg de grasa.

Su objetivo de calorias deberia permitirle perder peso a un ritmo gradual y estable de 0,5 kg a la semana sin sentimientos de frustracion
0 privacion.

No se recomienda tomar menos de 1200 Kcal al dia.

Necesitara conocer su nivel de actividad fisica para establecer sus objetivos de calorias. Cuanto mas activo sea, mayor sera su objetivo

de calorias.

- Baja actividad significa que nunca o casi nunca anda, sube escaleras, practica la jardineria u otra actividad diariamente.

- Actividad moderada significa quemar 150 calorias al dia en actividad fisica. Ejemplos de actividad moderada son andar
aproximadamente tres kilometros, trabajar en el jardin de 30 a 45 minutos o correr dos kilometros en 15 minutos. Elija el nivel que
se ajuste mejor a su rutina diaria. Si no esta seguro de en que nivel esta, elija Baja actividad.

Mujeres
Baja actividad Menos de 68,1 kg | 1.200 calorias
68,1 kga 74,7 kg 1.400 calorias
74,8 kg a 83,9 kg 1.600 calorias
84,0 kg y superior | 1.800 calorias
Actividad Menos de 61,2 kg | 1.400 calorias
moderada 61,3 kg a 65,7 kg 1.600 calorias
65,8 kg y superior | 1.800 calorias
Hombres
Baja actividad Menos de 65,7 kg | 1.400 calorias
65,8 kg a 70,2 kg 1.600 calorias
70,3 kg y superior | 1.800 calorias
Actividad 59,0 kg y superior | 1.800 calorias
moderada

Como fijar su objetivo de grasas

El siguiente cuadro muestra como fijar su objetivo de grasas basandose en la cantidad de calorias que puede recibir por dia. Debe
planear hacer tres comidas al dia. Si se ha fijado un objetivo de 1.400 calorias al dia, por ejemplo, la cantidad maxima de grasa
permitida por comida seria 15 g. Para permanecer dentro de la cantidad asignada de grasas, los aperitivos no deben contener mas de 3 g
de grasa.

Cantidad de
calorias que
puede tomar al dia

Cantidad maxima de
grasas permitida por
comida

Cantidad maxima de grasas
provenientes de aperitivos
permitidas por dia

1.200 calorias 12g 39
1.400 calorias 159 39
1.600 calorias 179 34
1.800 calorias 199 39

Recuerde

- ajustarse a objetivos realistas de calorias y grasas, ya que es una manera de mantener los logros de pérdida de peso a largo plazo,
- apunte lo que come en un diario de comidas, incluyendo el contenido en calorias y grasas,

- intente ser mas activo fisicamente antes de comenzar a tomar las capsulas. La actividad fisica es una parte importante de un
programa de pérdida de peso. Recuerde consultar con su médico si no ha hecho ejercicio anteriormente,
- continue siendo activo mientras esté tomando Orliloss y después de dejar de tomarlo.
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