
GlaxoSmithKline 

~axcbSrnithKllna Canr;urnar W e a k h w s  
Produtcs para a Sir& e Higiene, Lda. 
Rua Dr. Ant6nio LaureEro Barges, N? 3 
ARQUtPARQUE - Mirafiares 
1495-131 Alg& 

Data: 27 de Novembro, 2009 

Caro Profissional de Satide 

A GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (GSKCH) deseja informClo sobre a 
informaggo revista para o medicamento alli (orlistato 60 mg cbpsulas). alli esth 
indicado para a perda de eso em adultos com excess0 de peso (indice de massa P corporal, IMC 128 kglm ) e deve ser tomado em associaqgo a uma dieta 
moderadamente hipocalorica e de baixo teor em gorduras. 

A informaqiio seguinte foi acrescentada ao Resumo das Caracteristicas do 
Medicamento (RCM), ao Folheto Informativo (FI) com o texto conespondente e, 
quando adequado, A Rotulagem. Por favor leia esta nova infonna@io importante para 
que possa aconselhar apropriadamente os consumidores que pretendam adquirir alli 
ou discutir consigo a sua utilizaqgo. 

Nefropatia por oxalato 

0 s  doentes com doenqas dos rins devem consultar urn mCdico antes de 
iniciarem o tratamento, pois a utilizaggo de orlistato pode raramente originar 
hiperoxaltiria e nefropatia por oxalato. 

Interacpio corn levotiroxina 

0 s  doentes que estejam a tomar levotiroxina devem consultar um mCdico 
antes de iniciarem o tratamento com alli, pois hipotiroidismo elou 
diminuiggo do control0 do hipotiroidismo podem ocorrer quando o orlistato e 
a levotiroxina sgo administrados concomitantemente. Isto pode ser devido a 
uma diminuiggo da absorggo de sais de iodo e/ou levotiroxina. Pode ser 
necessario tomar o orlistato e a levotiroxina em horarios diferentes e pode 
haver a necessidade de ajustar a dose de levotiroxina 



InteracqZo com medicamentos antiepil6pticos 

Doentes a tomar medicamentos antiepilbpticos devem consultar um 
mbdico antes de iniciarem o tratamento, pois foram notificadas convulsdes 
em doentes tratados concomitantemente com orlistato e medicamentos 
antiepilkpticos, como por exemplo valproato e lamotrigina, para os quais ntio 
pode ser excluida uma relagtio causal de interacgtio. 
0 orlistato pode diminuir a absorgtio dos medicamentos antiepilkpticos, 
originando convulsbes. 

Pancreatite 

Pancreatite foi acrescentada A lista de efeitos indesejhveis por ter sido 
notificada em alguns doentes. 

Estima-se que mais de 40 milhdes de doentes foram tratados com orlistato 
(medicamentos sujeitos a receita mCdica e medicamentos ntio sujeitos a receita 
mddica) desde a sua primeira introdugtio no mercado hh mais de 10 anos. As 
notificagdes de suspeitas de reacqdes adversas devem ser analisadas neste contexto. 
Em geral, o perfil beneficio/risco do alli quando utilizado conforme as indicagbes 
aprovadas continua a ser favorhvel. 

NotificaqIo de suspeitas de reacq6es adversas ao alli 

Lembre-se que qualquer suspeita de reacg8o adversa ap6s a utilizagtio do alli deve ser 
notificada ao INFARMED, I.P. atravts da ficha de notificagtio de reacgaes adversas 
ou dos seguintes contactos: telefone 2 17987140, fax 2 17987397 e enderego 
electr6nico farmacovigilancia@infarmed.pt. 
As suspeitas de reacgbes adversas tambtm podem ser notificadas ao Nucleo de 
Farmacovigililncia da GlaxoSmithKline, Produtos Farmaduticos, Lda atravts do 
telefone 214129700 ou do fax 214120454. 

Caso tenha alguma questiio ou necessite de inforrnaqtio adicional, contacte por favor a 
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare - Produtos para a Sabde e Higiene, Lda 
atravts do numero 800 201 343. 

Com os melhores cumprimentos 

Dr Howard Marsh 
Chief Medical Officer 
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare 


