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PROSPECTO 
 
Por favor, lea detenidamente este prospecto porque contiene información que es importante para 
usted. Si quiere saber más sobre este producto, o si no está seguro sobre alguno de los apartados del 
prospecto, por favor consulte a su médico o farmacéutico. 
 
Nombre del medicamento 
XENICAL 120 mg cápsulas duras 
(Orlistat) 
 
Composición 
Cada cápsula de XENICAL contiene 120 mg de la sustancia activa orlistat. La cápsula también 
contiene los excipientes adicionales celulosa microcristalina, glicolato sódico de almidón, povidona, 
lauril sulfato sódico y talco. La cubierta de la cápsula está compuesta de gelatina, índigo carmín 
(E132) y dióxido de titanio (E171) y tinta comestible. 
 
Forma farmacéutica y contenido del envase 
XENICAL se presenta en cápsulas duras en envases blister y frascos de vidrio con 21, 42 y 84 
cápsulas. 
 
Tipo de medicamento 
Grupo terapéutico: fármaco antiobesidad. 
 
XENICAL es un medicamento antiobesidad. No quita el apetito. 
Es un inhibidor de las lipasas gastrointestinales potente, específico y de larga duración. La enzima 
inactivada es incapaz de hidrolizar las grasas de la dieta, lo que permite que un 30% de la grasa 
ingerida con los alimentos pase por el tracto gastrointestinal sin ser digerida. Por lo tanto, su 
organismo no puede convertir esta grasa de la dieta en fuente de energía y convertirla en tejido 
adiposo. Por consiguiente, esto le ayudará a reducir su peso. 
 
Titular de la autorización de comercialización 
Roche Registration Limited, 40 Broadwater Road, Welwyn Garden City, Hertfordshire AL7 3AY 
Reino Unido. 
 
Fabricante 
Hoffmann-La Roche AG, Emil-Barell-Strasse 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen, Alemania. 
 
¿Cuándo debe usarse XENICAL? 
XENICAL está indicado  para el tratamiento  de la obesidad, junto con una dieta moderadamente  
hipocalórica.  
 
Información importante antes de tomar Xenical 
El tratamiento con Xenical deberá iniciarse únicamente si la dieta por sí sola ha producido 
previamente una pérdida de peso de al menos 2,5 kg durante un periodo de 4  semanas consecutivas 
 
¿Cuándo no debe usarse XENICAL? 
No debe tomar XENICAL  si usted padece : 
• síndrome de malabsorción crónica (absorción insuficiente de nutrientes a través del tracto 

digestivo). 
• colestasis (trastorno del hígado). 
• alergia conocida al orlistat o alguna otra de las sustancias contenidas en la cápsula. 
 
Durante el tratamiento con Xenical no debe darse el pecho. 
 
XENICAL no está indicado durante el embarazo. 
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Precauciones de uso 
Informe a su médico antes de comenzar el tratamiento con XENICAL si usted : 
• padece síndrome de malabsorción crónica; 
• es alérgico a otros medicamentos, alimentos o colorantes; 
• está tomando otros medicamentos, incluyendo aquellos que haya obtenido sin receta médica. 
 
La pérdida de peso puede también afectar a la dosis de la medicación que tome para otras situaciones 
(p. ej. colesterol alto o diabetes). Asegúrese de informar a su médico si usted está tomando éstos u 
otros medicamentos. La pérdida de peso puede significar que usted necesite un ajuste de estas 
medicaciones. 
 
Para obtener el máximo beneficio de XENICAL debe seguir el programa de nutrición recomendado 
por su médico. Como ocurre con cualquier otro programa de control de peso, el consumo excesivo 
de grasa y calorías puede impedir el efecto en la pérdida de peso. 
 
Este medicamento puede causar un cambio no perjudicial en sus hábitos de evacuación intestinal, tal 
como puede ser la presencia de heces grasas o aceitosas, debido a la eliminación por las heces de 
grasa sin digerir. La posibilidad de que esto ocurra puede aumentar si XENICAL se toma con una 
dieta rica en grasa. En suma, su ingesta diaria de grasa debe ser distribuida equitativamente entre las 
tres principales comidas ya que si XENICAL se toma con una comida muy alta en grasa se puede 
incrementar la posibilidad de que se den efectos gastrointestinales. 
 
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
Antes de comenzar el tratamiento, asegúrese que su médico conozca si usted está tomando otros 
medicamentos (incluidos aquellos que no hayan sido prescritos por su médico). Esto es importante 
ya que al utilizar más de un medicamento al mismo tiempo puede aumentar o disminuir su efecto. 
 
XENICAL puede modificar la actividad de los anticoagulantes (p. ej. warfarina), por ello, su médico 
puede necesitar monitorizar su coagulación sanguinea. 
 
Xenical puede modificar la actividad de la ciclosporina. Su médico puede necesitar monitorizar sus 
niveles plasmáticos con mayor frecuencia de lo habitual. 
 
XENICAL reduce la absorción de suplementos de algunos nutrientes solubles en grasa, en particular 
beta-caroteno y vitamina E. Por lo tanto, deberá seguir el consejo de su médico y tomar una dieta 
equilibrada rica en fruta y verduras. Es posible asimismo que le recomiende un suplemento 
polivitamínico. 
 
Uso en niños 
XENICAL no está indicado para su uso en niños. 
 
Uso durante el embarazo y la lactancia 
Si está usted embarazada o tiene intención de estarlo, no tome XENICAL.  
 
No debe amamantar a su hijo durante el tratamiento con XENICAL, ya que se desconoce si 
XENICAL se elimina por la leche materna. 
 
Efectos sobre la capacidad de conducir o manejar maquinaria 
XENICAL no tiene ningún efecto conocido sobre la capacidad de conducir vehículos o manejar 
maquinaria. 
 
Cómo se debe tomar XENICAL 
Dosis y frecuencia de administración 
Siga las indicaciones de su médico para el uso del medicamento, de lo contrario no obtendrá un 
beneficio completo de XENICAL. 
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La dosis recomendada de XENICAL es de una cápsula de 120 mg tomada con cada una de las tres 
comidas principales de cada día. Se puede tomar inmediatamente antes, durante o hasta una hora 
después de la comida.  
 
XENICAL debe ser tomado con una dieta con control de calorías, bien equilibrada, rica en frutas y 
verduras y que contenga una media del 30% de las calorías provenientes de la grasa. Su ingesta 
diaria de grasas, hidratos de carbono y proteínas debe ser distribuida en tres comidas. Esto quiere 
decir que habitualmente tomará una cápsula en el desayuno, otra en la comida y otra en la cena. Para 
lograr beneficios óptimos, evite la ingesta de alimentos que contengan grasa entre las comidas, tales 
como galletas, chocolate o aperitivos salados. 
 
XENICAL actúa solamente en presencia de la grasas de la dieta. Por lo tanto, no necesita tomar 
XENICAL si usted no toma alguna comida principal o si toma una comida que no contenga grasa. 
Si por cualquier motivo no ha tomado su medicina exactamente como se la han prescrito, dígaselo a 
su médico. De lo contrario, su médico puede pensar que éste medicamento no fue eficaz o bien 
tolerado y puede cambiar su tratamiento sin necesidad de ello. 
Su médico interrumpirá el tratamiento con XENICAL si después de 12 semanas no ha perdido al 
menos el 5% de su peso al inicio del tratamiento. 
 
Método y vía de administración 
Este medicamento debe ser ingerido con agua. 
 
Duración del tratamiento 
XENICAL no debe prescribirse durante más de dos años.  
 
Medidas a tomar en caso de sobredosis 
Si toma más cápsulas de las que le ha indicado su médico, o si alguna otra persona ingiere su 
medicamento accidentalmente, contacte con su médico, farmacéutico u hospital ya que puede 
precisar atención médica. 
 
Medidas a tomar cuando no se ha tomado una o más dosis 
Si olvida tomar su medicamento en cualquier momento, tómelo tan pronto como se acuerde a 
condición de que sea hasta una hora después de ingerir su comida y a continuación continúe 
tomándolo a los intervalos habituales. No tome una dosis doble. Si ha dejado de tomar varias dosis, 
por favor, informe a su médico y siga el consejo que éste le dé.  
 
No cambie por sí mismo la dosis prescrita a menos que se lo diga su médico. 
 
Efectos adversos con el uso normal 
Junto con los efectos deseados, un medicamento puede producir algunos efectos no deseados. Si no 
se encuentra bien mientras está tomando XENICAL, coménteselo a su médico o farmacéutico lo 
antes posible. 
 
La mayoría de los efectos no deseados relacionados con el uso de XENICAL son resultado de su 
acción local sobre su sistema digestivo. Estos incluyen comúnmente: urgencia fecal o aumento de la 
necesidad de defecar, flatulencia (gases) con incontinencia fecal, incontinencia fecal aceitosa y heces 
aceitosas o grasas. 
 
Estos síntomas son generalmente moderados, ocurren al comienzo del tratamiento, desaparecen 
después de algún tiempo y se presentan sobre todo después de comidas con altos niveles de grasa. 
Normalmente, estos síntomas desaparecen si continúa con el tratamiento y sigue la dieta 
recomendada. 
 
Ocasionalmente se han producido reacciones alérgicas con XENICAL. Los síntomas principales son: 
picor, erupción cutánea, ronchas (ligeramente elevadas, zonas de piel con picor y más pálidas o 
enrojecidas que la piel de alrededor), gran dificultad  para respirar, náuseas, vómitos y malestar. 
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Muy raramente se han observado incrementos en los niveles de enzimas hepáticas. 
 
Si usted está preocupado sobre estos efectos o experimenta otros no mencionados en este prospecto, 
debe informar a su médico o farmacéutico. 
 
Cómo conservar XENICAL 
No tome las cápsulas después de la fecha de caducidad indicada en el envase. 
 
Los envases de blisters de XENICAL se deben guardar en un sitio seco, a menos de 25ºC. 
 
Los frascos de cristal de XENICAL se deben guardar en un sitio seco, a menos de 30ºC. 
Mantenga este medicamento fuera del alcance los niños. 
 
Fecha de la última revisión del prospecto 
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Otra información 
Para cualquier información sobre este medicamento, por favor, contacte con el representante local 
del Titular de la Autorización de Comercialización. 
 
België/Belgique/Belgien 
N.V. Roche S.A. 
Rue Dantestraat 75 
B-1070 Bruxelles-Brussel-Brüssel 
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Zie/voir/siehe België/Belgique/Belgien 
 

Danmark 
Roche a/s 
Industriholmen 59 
DK-2650 Hvidovre 
Tlf: +45 - 36 39 99 99 
 

Nederland 
Roche Nederland B.V. 
Postbus 42 
NL-3640 AA Mijdrecht 
Tel: +31 (0) 297 232000 
 

Deutschland 
Hoffmann-La Roche AG 
Emil-Barell-Str. 1 
D-79639 Grenzach-Wyhlen 
Tel: +49 (0) 7624 140 
 

Österreich 
Roche Austria GmbH 
Engelhorngasse 3 
A-1211 Wien 
Tel: +43 (0) 1 27739 
 

Ελλάδα 
Roche (Hellas) A.E.  
Αλαμάνας 4 & Δελφών  
GR-151 25 Μαρούσι, Αττική  
Τηλ: +30 (0) 1 61 66 100  
 

Portugal 
Roche Farmacêutica Química, Lda 
Estrada Nacional 249-1 
P-2720-413 Amadora 
Tel: +351 - 21 425 70 00 
 

España 
Roche Farma S.A. 
c/ Josefa Valcárcel, nº 42 
E-28027 Madrid 
Tel: +34 - 91 324 81 00 
 

Suomi/Finland 
Roche Oy  
Sinimäentie 10 A 
FIN-02630 Espoo/Esbo 
Puh/Tlf: +358 (0) 9 525 331 
 

France 
Roche 
52, boulevard du Parc 
F-92521 Neuilly-sur-Seine Cedex 
Tél: +33 (0) 1 46 40 50 00 
 

Sverige 
Roche AB 
Box 47327 
S-100 74 Stockholm 
Tlf: +46 (0) 8 726 1200 
 

Ireland 
Roche Products (Ireland) Ltd. 
3 Richview 
IRL – Clonskeagh, Dublin 14 
Tel: +353 (0) 1 283 7977 
 

United Kingdom 
Roche Products Ltd. 
40 Broadwater Road 
Welwyn Garden City 
Hertfordshire AL7 3AY - UK 
Tel: +44 (0) 1707 366000 
 

Italia 
Roche S.p.A. 
Via G.B. Stucchi 110 
I-20052 Monza 
Tel: +39 - 039 2471 
 

 

 


