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Comunicacio dirigida aos Profissionais de Satide sobre o0 medicamento
alli® (orlistato 60 mg capsulas) — Adverténcias adicionais sobre nefropatia por
oxalato, interac¢des com levotiroxina e medicamentos antiepilépticos.
Pancreatite e nefropatia por oxalato foram acrescentadas a lista de efeitos
indesejaveis.

Data: 27 de Novembro, 2009
Caro Profissional de Saude

A GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (GSKCH) deseja informa-lo sobre a
informagdo revista para o medicamento alli (orlistato 60 mg cépsulas). alli esta
indicado para a perda de peso em adultos com excesso de peso (indice de massa
corporal, IMC >28 kg/m®) ¢ deve ser tomado em associagio a uma dicta
moderadamente hipocaldrica e de baixo teor em gorduras.

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

Nefropatia por oxalato

e Os doentes com doencas dos rins devem consultar um médico antes de
iniciarem o tratamento, pois a utilizagdo de orlistato pode raramente originar
hiperoxaluria e nefropatia por oxalato.

Interac¢do com levotiroxina

e Os doentes que estejam a tomar levotiroxina devem consultar um médico
antes de iniciarem o tratamento com alli, pois hipotiroidismo e/ou )
diminui¢do do controlo do hipotiroidismo podem ocorrer quando o orlistato e
a levotiroxina sdo administrados concomitantemente. Isto pode ser devido a /
uma diminui¢do da absor¢do de sais de iodo e/ou levotiroxina. Pode ser
necessario tomar o orlistato ¢ a levotiroxina em horarios diferentes e pode
haver a necessidade de ajustar a dose de levotiroxina



Interacgio com medicamentos antiepilépticos

e Doentes a tomar medicamentos antiepilépticos devem consultar um
médico antes de iniciarem o tratamento, pois foram notificadas convulsdes
em doentes tratados concomitantemente com orlistato e medicamentos
antiepilépticos, como por exemplo valproato e lamotrigina, para os quais ndo
pode ser excluida uma relagdo causal de interacgdo.

O orlistato pode diminuir a absor¢ao dos medicamentos antiepilépticos,
originando convulsdes.

Pancreatite

e Pancreatite foi acrescentada a lista de efeitos indesejaveis por ter sido
notificada em alguns doentes.

Estima-se que mais de 40 milhdes de doentes foram tratados com orlistato
(medicamentos sujeitos a receita médica e medicamentos ndo sujeitos a receita
médica) desde a sua primeira introdu¢@o no mercado ha mais de 10 anos. As
notificagdes de suspeitas de reacg¢des adversas devem ser analisadas neste contexto.
Em geral, o perfil beneficio/risco do alli quando utilizado conforme as indicagdes
aprovadas continua a ser favoravel.

Notificaciio de suspeitas de reac¢es adversas ao alli

Lembre-se que qualquer suspeita de reac¢@o adversa apds a utilizagdo do alli deve ser
notificada ao INFARMED, I.P. através da ficha de notificagdo de reac¢des adversas
ou dos seguintes contactos: telefone 217987140, fax 217987397 e endereco
electronico farmacovigilancia@infarmed.pt.

As suspeitas de reacgdes adversas também podem ser notificadas ao Nicleo de
Farmacovigilancia da GlaxoSmithKline, Produtos Farmacé€uticos, Lda através do
telefone 214129700 ou do fax 214120454.

Caso tenha alguma questdo ou necessite de informagdo adicional, contacte por favor a
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare — Produtos para a Saude e Higiene, Lda
através do numero 800 201 343.

Com os melhores cumprimentos

GlaxoSmithKtinc Tonsuymer Healthcare
Prod:: < e tligiene, Lda.
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Dr Howard Marsh
Chief Medical Officer
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