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1.  Introduction 
Epitomee® is an oral capsule that helps you manage your 
weight. It is taken with water 2 times a day, 30 minutes 
before lunch and dinner. It works in your stomach to help 
you feel full and eat less food throughout the day. 

 

When taken with water, Epitomee® releases compartments 
filled with gel particles that form a triangular shape in the 
stomach (see Figure). The particles absorb water, and the 
compartments swell. This helps you feel full sooner and eat 
less. 

 

Epitomee® passes through your stomach and breaks down 
in the small intestine to small particles. Then the particles 
pass out of your body in normal bowel movements (not 
absorbed). 

 
  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Epitomee is supplied in a carton box containing either 1 
blister tray or 4 blister trays. The blister tray holds 14 single 
doses, each dose of one capsule, to be administered with 
water before lunch and dinner. 

®
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Clearing out
 After several

 hours, the device
 dissolves within

minutes and
 naturally exits the

body

Shapeshifting
 Expands into a

semi-rigid
 triangular shape

 in response to the
stomach’s pH

Ingesting
 Capsule reaches

the stomach

Resisting
Interacts with

stomach’s
mechanical

 sensors, inducing
early satiety

� have had allergic reaction to one or more of the 
epitomee® components: cross-linked polyacrylic acid 
sodium salt, hydroxy propyl methyl cellulose (HPMC), 
titanium dioxide, cellulose acetate phthalate, 
hydroxypropyl cellulose, chitosan (vegan), diethyl
phthalate, polyvinyl alcohol polyethylene copolymer 
(Kollicoat), triethyl citrate, cellulose acetate, acetyl tributyl
citrate. 
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4. Storage 
� Epitomee® capsules should be kept closed in the blister 

and stored at room temperature (between 59°F - 77°F / 
15°C - 25°C). 

� Epitomee® capsules should be kept in their original 
package until use. 

 
 

5. Directions for Use 
Epitomee® capsule should be taken with water twice a day, 
30 minutes before lunch and 30 minuets before dinner. Each 
dose includes 1 capsule of Epitomee® provided in a blister tray. 

 
For each dose, follow these steps: 

 
1. Check that the capsule is not broken, crushed, or 

damaged (throw away any damaged capsule). 
 

2. Swallow one capsule with two glasses of water (8 fl 
oz/250 ml each). Taking the capsule with beverages 
other than water could lead to ineffective treatment. 
 

3. After taking Epitomee®, wait about 30 minutes before 
starting your meal. 

 
It is recommended to drink water regularly throughout the day 
in addition to the water you drink with the capsule. 

 
If a pre-meal dose is missed, take Epitomee® during that meal 
while following the directions for use and swallow one capsule 
with two glasses of water. 
 
To avoid impact on the absorption of medications: 
� For all medications that should be taken with food, take 

them after starting a meal. 
 

� For all medications that are taken once daily, take them 
either before taking the Epitomee® capsule in the morning 
(fasting or with breakfast) or after taking the Epitomee® 
capsule at bedtime and as prescribed by your physician. 
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6. Warnings and Safety Information 
 
 

Read this package insert in its entirety 
before using Epitomee®. 
  
Keep out of reach of children. 

Epitomee® may alter the absorption of medications. 
Please review "Directions for Use" section carefully. 

 
Do not use Epitomee® capsule after the expiration  
date printed on the blister tray or box. 

 
 
On an empty stomach, Epitomee® can affect how your body 
absorbs medications you take at the same time. Please take 
Epitomee® according to “Directions for Use” section. 
 
 
 

6.1    Precautions 
 

� Contact a doctor right away if problems occur. If you 
have a severe or continued adverse event. If you 
have a severe allergic reaction or severe stomach 
pain, stop using Epitomee® until you can speak with 
your doctor. 

� If you have a medical condition that makes it hard to 
swallow, you may have trouble swallowing Epitomee®. 

� Consult with your physician if you are taking drugs 
that cause ileus (such as opioids and tricyclic 
antidepressants). 

� Use Epitomee® with caution if you have active 
gastrointestinal conditions such as gastro- 
esophageal reflux disease (GERD), ulcers or 
heartburn. 
 
 
 
 
 
 

IFU0016 (Rev 01 July-26) 

ENGLISH 



6 

� Avoid using Epitomee® if you: 
o have problems with your esophagus, including 

webs and/or rings. 
o have a diverticula. 
o are likely to have strictures (a narrowing of the 

intestine such as patients with Crohn’s disease 
may have). 

o have had gastrointestinal surgery with 
complications (for example obstruction and/or 
adhesive peritonitis or known abdominal 
adhesions). 
 

� Do not consume Epitomee® if blister or package are 
damaged. 

� Do not take any capsule which is broken, crushed, 
or damaged. Discard this capsule. 

� Epitomee® is NOT a food substitute. lt is not 
absorbed by the body and therefore has no 
nutritional value. 

� Epitomee® should be taken under the direction of 
a health care provider, as part of a structured 
weight loss program. Failure to adhere to 
prescribed dietary and exercise instructions may 
result in failure to lose weight. 

 
 

6.2   Possible Risks Related to Epitomee® 
 

In the clinical study, side effects with Epitomee® were similar 
in number to placebo (dummy capsule). The most common 
side effects were infections (the study was performed during 
the COVID-19 pandemic) abdominal discomfort (pain cramping), 
constipation, headache and nausea. 
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Potential GI Adverse Events (rates observed compared to placebo)* 
 

 

Greater than 
Placebo 

Lower than 
Placebo 

Equal to Placebo Not observed 

� Abdominal 
discomfort 
(pain, 
cramping) 

� Constipation
� Nausea 
� Abdominal 

distension
(bloating) 

� Flatulence 
� GERD 
� Vomiting 

� All GI 
adverse 
events 
combined 
(93.5% mild) 

� Diarrhea 

� Negative health 
effects due to 
weight loss 

� Allergic Reaction
� Bowel obstruction
� Choking 
� Death 
� Slowed or 

stopped 
movement of 
food through 
the GI 
system 

� Effects on 
absorption of 
medication 

� Need for 
emergency 
surgery 

*Rates observed in the RESET pivotal study 
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7. Glossary 
o Abdomen – The part of the body between the chest 

and the pelvis. It contains the organs of the digestive 
system. 

o Abdominal adhesions – Abnormal bands of fiber 
that form in the abdomen and connect organs and 
tissues, causing them to stick together. 

o Adhesive peritonitis – Inflammation of the lining of 
the abdomen caused by inflammation of abdominal 
organs that are sticking together. 

o Body mass index (BMI) – A common measure that 
uses height and weight to find out if a person’s 
weight is in a healthy range. 

� 18.5-24.9 : healthy 
� 25-29.9 : overweight 
� 30 or higher: obese 

o Crohn’s disease – A disease that causes painful 
inflammation in the digestive system. 

o Diverticula – Pouches of tissue from the large 
intestine that can become inflamed and painful and 
may cause bleeding. 

o Esophagus – The tube that allows the passage of 
food, liquids, and saliva from the mouth to the 
stomach. 

o Esophageal rings or webs – Folds that can form 
in the esophagus and block food from passing 
through easily to the stomach. 

o Ileus – Lack of normal movement somewhere in the 
intestines that leads to a buildup and potential 
blockage of food material. 

o Intestinal obstruction – A condition in which food 
and waste products are blocked from passing 
through the intestines. 
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Hable con su proveedor de atención médica si tiene alguna 
pregunta o no entiende alguna de esta información. 
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Limpieza

Después de
varias horas,

 el dispositivo se
disuelve en
cuestión de

 minutos y sale
 naturalmente del

cuerpo

Cambia de forma
Se expande

en una forma
triangular

 semirrígida en
respuesta al pH
del estómago

Ingestión
 La cápsula llega al

estómago

Resistencia
 

Interactúa con los 
sensores

mecánicos del
estómago, 
induciendo 

una saciedad
temprana
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Cuando se combina con una dieta saludable y ejercicio, 
Epitomee® puede ayudarle a controlar su peso. En el ensayo 
clínico RESET, el 56 % de las personas que tomaron Epitomee® 
durante 6 meses perdieron el 5 % o más de su peso corporal. 
Las personas que tomaron Epitomee® perdieron, de media, un 
6,6 % de su peso. 

 

2.  ¿Quién puede tomar Epitomee®? 
Epitomee® está indicado para ayudar a controlar el peso en 
adultos con sobrepeso u obesidad, con un índice de masa 
corporal (IMC) de 25-40 , si se combina con una dieta y 
ejercicio. 

 

3.  ¿Quién no puede tomar Epitomee®? 
No puede tomar Epitomee® si: 

� está embarazada 

� ha tenido una reacción alérgica a uno o varios de los 
componentes de epitomee®: sal sódica de ácido 
poliacrílico reticulado, hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC), 
dióxido de titanio, acetato-ftalato de celulosa, 
hidroxipropilcelulosa, quitosano (vegano), ftalato de dietilo, 
copolímero de alcohol polivinílico y polietileno (Kollicoat), 
citrato de trietilo, acetato de celulosa, citrato de 
acetiltributilo.  

 

4.  Almacenamiento 
� Las cápsulas Epitomee® deben mantenerse cerradas en 

el blíster y conservarse a temperatura ambiente (entre 15 
y 25 °C). 

� Las cápsulas Epitomee® deben conservarse en su envase 
original hasta su uso. 
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5.  Instrucciones de uso 
La cápsula Epitomee® debe tomarse con agua dos veces al día, 
30 minutos antes del almuerzo y 30 minutos antes de la cena. 
Cada dosis contiene 1 cápsula de Epitomee® presentada en una 
bandeja de blíster. 

 
Para cada dosis, siga estos pasos: 

 
1. Compruebe que la cápsula no esté rota, aplastada 

o dañada (descarte cualquier cápsula dañada) 
2. Trague una cápsula con dos vasos de agua (8 fl 

oz/250 ml cada uno). Tomar la cápsula con bebidas 
que no sean agua podría hacer que el tratamiento no 
resultara eficaz. 

3. Después de tomar Epitomee®, espere unos 30 minutos 
antes de empezar a comer. 
 

Se recomienda beber agua con regularidad a lo largo del 
día, además del agua con la que se toma la cápsula. 

 
Si se olvida tomar una dosis antes de una comida, tome 
Epitomee® durante esa comida siguiendo las instrucciones de 
uso y trague una cápsula con dos vasos de agua. 
 
Para evitar impacto en la absorción de medicamentos: 
� Para todos los medicamentos que deban tomarse con 

alimentos, tómelos después de comenzar una comida. 
 

� Para todos los medicamentos que se toman una vez al 
día, tómelos antes de tomar la cápsula de Epitomee® por 
la mañana (en ayunas o con el desayuno) o después de 
tomar la cápsula de Epitomee® antes de acostarse y 
según lo prescrito por su médico. 
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o es probable que tenga estenosis (un 
estrechamiento del intestino como el que pueden 
tener los pacientes con enfermedad de Crohn). 

o han tenido cirugía gastrointestinal con 
complicaciones (por ejemplo, obstrucción y/o 
peritonitis adhesiva o adherencias abdominales 
conocidas). 

� No consuma Epitomee® si el blíster o el envase están 
dañados. 

� No tome ninguna cápsula que esté rota, triturada o 
dañada. Deseche esta cápsula. 

� Epitomee® NO es un sustituto de la comida. El 
organismo no lo absorbe y, por lo tanto, no tiene 
ningún valor nutricional. 

� Epitomee® debe tomarse bajo la supervisión de un 
profesional sanitario, como parte de un programa 
estructurado de pérdida de peso. El incumplimiento 
de las instrucciones dietéticas y de ejercicio 
prescritas puede dar como resultado la 
imposibilidad de perder peso. 
 

 

6.2 Posibles riesgos relacionados con     
      Epitomee® 

 

En el estudio clínico, los efectos secundarios con Epitomee® 
fueron similares en número al placebo (cápsula ficticia). Los 
efectos secundarios más comunes fueron infecciones (el 
estudio se realizó durante la pandemia de COVID-19), 
malestar abdominal (dolor, calambres), estreñimiento, dolor de 
cabeza y náuseas. 
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Posibles efectos adversos gastrointestinales (tasas observadas 
en comparación con placebo)* 

 
Mayor que el 

placebo 
Inferior al 
placebo 

Igual que el 
placebo 

No observado 

� Molestias 
abdominales 
(dolor, 
calambres) 

� Estreñimiento 
� Náuseas 
� Distensión 

abdominal 
(hinchazón) 

� Flatulencia 
� ERGE 
� Vómitos 

� Todos los 
eventos 
adversos 
gastrointesti
nales 
combinados 
(93,5 % de 
ellos leves) 

� Diarrea 

� Efectos 
negativos para 
la salud debido 
a la pérdida de 
peso 

� Reacción alérgica
� Obstrucción 
intestinal 

� Asfixia 
� Muerte 
� Movimiento 
lento o detenido 
de los alimentos 
a través del 
sistema 
gastrointestinal. 

� Efectos sobre la 
absorción de 
medicamentos. 

� Necesidad de 
cirugía de 
emergencia 

 
*Tasas observadas en el estudio fundamental RESET 
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7. Glosario 
o Abdomen: la parte del cuerpo entre el pecho y la 

pelvis. Contiene los órganos del sistema digestivo. 
o Adherencias abdominales: bandas anormales de 

fibras que se forman en el abdomen y conectan 
órganos y tejidos, haciendo que se adhieran entre sí. 

o Peritonitis adhesiva: inflamación del revestimiento 
del abdomen causada por la inflamación de los 
órganos abdominales que están pegados entre sí. 

o Índice de masa corporal (IMC): una medida común 
que utiliza la altura y el peso para determinar si el 
peso de una persona está dentro de un rango 
saludable. 

� 18,5-24,9 : saludable 
� 25-29,9 : sobrepeso 
� 30  o más: obeso 

o Enfermedad de Crohn: una enfermedad que causa 
una inflamación dolorosa en el sistema digestivo. 

o Divertículos: bolsas de tejido del intestino grueso que 
pueden inflamarse y doler y causar sangrado. 

o Esófago: el tubo que permite el paso de alimentos, 
líquidos y saliva desde la boca hasta el estómago. 

o Anillos o membranas esofágicas: pliegues que 
pueden formarse en el esófago y que impiden que los 
alimentos pasen fácilmente al estómago. 

o Íleo: falta de movimiento normal en algún punto del 
intestino que provoca una acumulación y una posible 
obstrucción de los restos de comida. 

o Obstrucción intestinal: una afección en la que se 
impide el paso de alimentos y productos de desecho a 
través de los intestinos. 
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8.  Explicación de los símbolos 
        ISO 15233-1 

 

Dispositivos médicos: símbolos que se deben utilizar en las 
etiquetas de los dispositivos médicos, etiquetado e 
información que se debe proporcionar 

 
 
 

             Número de catálogo   
 
             Precaución 
 
             Código de lote  
 
             Límite de temperature 
 
             Fecha de caducidad 
 
             Consulte las instrucciones de uso 
 
             No utilice el producto si el envase está dañado 
 
             Solo con receta médica  
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
�
�
�
�

 
 
 
 
 
�

 
Epitomee® Medical Ltd. 

 
Fabricado por: 

17 Hatochen St. Caesarea Epitomee® Medical Ltd. 
3079892, Israel. 17 Hatochen St. Caesarea 

3079892, Israel. 
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