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Disposicion
Nuamero: DI-2018-1827-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-35988916-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-35988916-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada OLEOFIN / ORLISTAT Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS DURAS,
ORLISTAT 60 mg — 120 mg; aprobada por Certificado N° 54.522.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacidén y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.1.C., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada OLEOFIN / ORLISTAT Forma farmacéutica y
concentracion: CAPSULAS DURAS, ORLISTAT 60 mg — 120 mg; el nuevo proyecto de
informacién para el paciente obrante en el documento IF-2018-47258094-APN-



DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.522, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion e informacién para el paciente.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A 'SU MEDICO-
OLEOFIN
ORLISTAT, 60 y 120 my
Cépsulas duras
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes decomenzar a tomar OLEOFIN y cada
‘vez que repita fa receta ya que puede haber nuava informacion. Esta informacién no

reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o sutratamiento.

Férmula

OLEOFIN, 60 mg

Cada capsula contiene: »

Orlistat 60 mg. Excipientes: Almidér de maiz, Croscarmelosa sédica, Povidona K30,
Lactosa; Estearato de magnesio.

OLEOFIN,A20 mg

Cada capsula contiene;

Orlistat 120 mg: Excipientes: Estearato de magnesio, Lactosa, Croscarmelosa sédica,
Povidona K30, Almiddn de maiz.

£ Qué es OLEOFIN ypara qué se usa?

‘OLEOFIN contiene como principio activo el orlistat que pertenece al grupo de
medicamentos denominados agentes anti obesidad de accidn periférica. Actta
inhibiendo la absorcién de grasas a nivel del intestino. OLEOFIN esta indicado para el
tratamiento a largo plazo de pacientes obesos o con severo sobrepeso asociado con
una dieta con moderada reduccion de calorias, con factores de riesgo
cardiovasculares tales como diabetes tipo 2, hiperlipidemia (lipidos altos) e
hipertensién arterial. El fratamiento con oristat de pacientes no diabéticos debe:
comenzarse Unicamente gl 13 dista sola ha producids previamente un descenso de
peso de por lo menos 2.5 kg. en un periodo de 4 semanas consecutivas. El
tratamiento con orlistat debe ser suspéndido después de 12 semanas en los pacientes
-que no h’ayan perdido por lo menos 5% de su peso corporal respecto del peso al inicio

deltratamiento.
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Antes de usar OLEOFIN
‘No fome OLEOFIN
Si es alérgico al orlistat o ‘a cualquiera de los demas componentes de este

¥

medicamento.

%

Si estd embarazada o en periodo de lactancia. Si se queda embarazada
migntras esté formando orlistat deje de toniarlo inmediatamente e informe a su
médico.

i

Si tiene trastornos én la absorcion a nivel intestinal (sindrome de maiabsorcron
cronica),

H

Si tiene problemas hepaticos (colestasis).
Sise encuentra en alguna de las situaciones anteriormente mencionadas, por favor,
consulte a su médico:

Tenga especial cuidado con OLEOFIN

Lea esta informacion atentamente, incluso si Ha tomado me_dicamentos para disminuir
de peso anteriormente. Usted debe seguir las: directivas dietéticas indicadas por su
médico.

- Cuando orfistat se toma con una comida rica en grasas {por ej. en una dieta de
2.000 calorias/dia mas del 30% de calorias de origen graso equivalen a mas
de 67 gr. de grasa) puede aumentar la probabilidad de efectos adversos
gastrointestinales.

- Laingesta diaria-de grasa debe distribuirse entre las tres comidas principales

- El tratamiento con orlistat puede empeorar la absorcién de las vitaminas
liposolubles (A, D, E y K).

Toma simultanea con otros medicamentos
Informe @ su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o
podria tener-que tomar otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Informe
a su medico si esta utilizando alguno-de !as.s:igi{x’ientes medicamentos:

» Ciclosporina A {(empleado tras un trasplante de érgano).

L

Anticoagulantes.
» Se ha observado disminucién de la absorcion de vitamina D, E y betacaroteno).
« No se recomienda la administracién simultédnea de orlistat con medicamentos
utilizados para el tratamiento de la diabetes tipo 2 (acarbosa, trazohdmedmnas
glitazonas, glinidas).

No se r’e»:«:’cmsenda 1 admirii‘stracién s‘imﬂﬁéne
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Los efectos de estos medicamentos pueden verse modificados por orlistat o pueden

cambiar el efecto de orlistat.

¢ Cémo usar OLEOFIN?

T‘-dﬁ"‘éé' siempre OLEOFIN exactamente como le-indique su médico. Esto le ayudara a
conseguir los mejores resultados y disminuir &l riesgo de a'febtos adversos. Consulfe a
su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico le indicara exactamerte qué cantidad de OLEOFIN debe tomar.
Dependiendo de como responda usted al tratamients, su médico puede sugerir
aumentar o disminuir la dosis.

Adultes: la dosis recomendada de ‘OLEOFIN es de una capsula con cada comida
principal {(desayuno, almuerzo y cena), tomada inmediatamente antes, durante el
transeurso de la misma o hasta una hora después. Si la comida no sé ingiere o no
contiene grasa, &].. colacidn tips yogurt descremado o fruta) puede omitirse la-dosis de
OLEOFIN. Los beneficios tierapéuiicss (incluidos el control de peso y la mejoria de los
factores de riesgo)se mantienen con'la administracion a largoe plazo.

Usted debe seguir una dista riutricionalmente. equilibrada y moderadamente bajo en
calorias, con un 30%-de las calorias provenientes de las grasas. Se recomienda que la
dieta sea rica en frutas y verduras. La ingesta diarla de grasas, carbohidratos y
proteinas debe distribuirse entre las tres comidas principales. Con dosis superiores a
120 mg. tres veces al dia no sé han obtenido mejores resultados. En las
determinaciones de la grasa fecal, el efecto de OLEOFIN se observa ya a las 24-48
horas posteriores a la administracion. Tras la discontinuacién de la terapia, el
contenido de grasa fecal retorna generalmente a los niveles basales en el espacio de
48-72 horas. La duracién del tratamiento con orlistat no debe exceder periodos
mayores de dos afios.

Adolescentes: en el adolescerite sdlo se debe instaurar un tratamiento con orlistat
cuando la dietoterapia y el aumento de la actividad fisica, no hayan permitido obtener
una reduccion de peso suficiente. El tratamiento debe siempre ir acompafiado de un
sontrol de los niveles vitaminicos y de un programa de feeducacion. En el adolescente,
la duracién del tratamiento no debe superar un aflo. Durante el fratamiento con orlistat,
¢l gdolescente debe recibir diariamente un producto polivitaminico a fin de prevenir
una carencia de vitaminas durante la pubertad y el periodo de crecimiento. El producto
polivitarninico debe ingerirse al menos 2 horas después de la administracio

o antes de acostarse
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Embarazo y lactancia

Orlistat esta contraindicado en el embarazo y-en mujeres durante el amamantamiento.
Consulte asumédico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Uso pediatrico
Orlistat no esta destinado para el tfratamiento de nifios menores de 12 anos.

Uso enadolescentes

El adolescénte obeso $6i0 se debe tratar con orlistat cuando las medidas tomadas
dentro de un programa terapéutico de 6 meses que incluya tanto una dieta equilibrada
y ‘adaptada @ la edad del paciente como un programa de actividad fisica no hayan
permitido modificar con éxito la conducta del pacients. En el adolescents conviene
considerar el tratamiento con orlistat principalmente cuando la obesidad se acompafia

de complicaciones.

Si-olvidé de tomar OLEOFIN
Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. No tome una dosis
-doble para compensar las-dosis olvidadas.

A tener en-cuenta mientras toma OLEOFIN

Efectos indesgables (adversos)

Al gual que todos los medicamentos, orlistat puede provocar efectos adversos,
‘aunque no-tedas las pérsonas. los sufrah. Es importante que conozea cuales pueden
ser estos efectos adversos. Suelen ser leves y desaparecer en un espacio corto de
tiempo. Deje de tomar rosuvastatina y busque atencién médica inmediatamente si
‘presenitaalguna de las sigulentes reaceionss alérgicas:

‘La mayor parte de las reacciones adversas a OLEOFIN son gastrointestinales y estan
relacionadas: con la accion farmacologica de inhibir la absorcién de las grasas
ingeridas. Las reacciones habitualmente observadas son manchas oleosas, flatulencia
‘con ‘descarga fecal, urgencia fecal, heces grasas u oleosas, aumento de las
deposiciones & incontinencia. La incidencia de =e,sta§, reacciones crece a medida que
‘aumenta el contenido en grasas de la dieta. También pueden presentarse dolor
‘abdominal y heces acuosas. Otros efecios adversos relacionados con el tratarhiento
que se manifestaron con una frecuencia mayor-del 2% y con una incidencia igual o

‘mayor-del 1% respecto del placebo fueron:
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gingivales.

= Tratts respiratorio’ infeccion de la via respiratoria superior e inferior.

- Sﬁ:-stema inmung: gripe.

= Sistema nérvioso central: cefalea:

- Trastornos reprodictivos: irregularidad en la menstruacion.

- Trastornos psiquistricos: ansiedad.

- Trastomos generales: fatiga.

. Tracts urinario: infecciones utinarias.

- Reaccienes de hipersensibilidad; s han comunicado raros casos de hiper-
senisibilidad. Los principales sintomas: clinicos son: prurito, rash, urticaria,
angioedema y anafilaxia.

Los efectos colaterales gastrointestinales se preésentaron en los primeros ires meses
de tratamiento v la mayoria de los pacientes experimenté solamente.un episodio.

Vigilancia post-venta
Las siguientes reacciones ‘adversas han sido identificadas durante el uso de orlistat
‘tras’ sU aprobacion. Ya que estas reaccionies son cofrunicadas voluntariamente por:
uria; poblacién de tamafio incierto, no es siempre posible estimar confiadamente: su
frecuencia o establecer una relacién causal.con la éxposicidn af orlistat.

s Raros casos de atimento de enzimas hepaticas {transaminasas y fosfatasa
alealing), y hepatitis en ocasiones graves. También se han comunicado casos
de fallo hepatico, con trasplante hepatico o muerte en ocasiones, ascciados al
uso de orlistat; |

» Se han comunicado muy raros de casos de un. tipo especial de rush cutaneo
{erdpcion bullosa).

o Cambio en los parametios hemostaticos (disminucién de protrombina
trastornos en el tratamiento anticoagulante) fueron observados en pacientes
fratados concomitantemente con orlistat y anticoagulantes,

s Pacientes ftratados con orlistat v levotiroxing (farmaco utilizado para el
fratamiento del hipotiroidismo).

» En pacientes con enfermedades renales se han observados casos de
nefropatia aguda con el uso de orlistat.

s Con el uso de-orlistat han sido observados casos de pancreatitis.,

+ Se han observado casos de sangrado del tracto gastrointestinal inferior en
pacientes tratados con orlistat. La mayoria-de los casos‘son pocs.
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2 Cémo conservar OLEOFIN?
- Conservar en lugar fresco 'y secoa temperatura inferior a 30°C,
= Mantener alejado-del alcance de los nifios.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Presentacion
Envases con 30, 80, 80 y 120 -capsulas duras.

8i ud ha tomado una dosis mayorde OLEOFIN de /as que debiera

En caso de sobredosis, contacts inmediatamente con su médico o farmacéutico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concuriir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologla:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6848/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto ¢l paciente puede llenar la ficha
- que-esta en la Pagina Web de la ANMAT
htip:/lanmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde.
0800-333-1234" '

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici ~ Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N * 54,522

Laboratorios CASASCO S.ALC.

Boyacd 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2018-47258094-APN-DERM#AANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Septiembre de 2018

Referencia: Informacion para el paciente, EX-2018-35988916, Certificado N° 54.522
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