PAKKAUSSELOSTE: TIETOA POTILAALLE

Orlistat Sandoz® 120 mg, kovat kapselit
orlistaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota yhteytta laakariisi tai
apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto
1. Mita Orlistat Sandoz 120 mg on ja mihin sita kaytetaan?
Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?
Mahdolliset haittavaikutukset
Miten sailytat tata laaketta?
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MITA ORLISTAT SANDOZ 120 MG ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Orlistat Sandoz 120 mg on lihavuuden hoitoon tarkoitettu laake. Se vaikuttaa
ruoansulatusjarjestelmassasi estamalla noin kolmasosan syomasi ruoan rasvasta imeytymisen.

hajottamasta osaa ateriasi aikana nauttimastasi rasvasta. Imeytymaton rasva ei voi imeytya ja
poistuu kehostasi.

Tata laaketta kaytetaan lihavuuden hoitoon yhdessa kaloreita rajoittavan ruokavalion kanssa.

2. MILLON ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loydat kohdasta 6.
Sinulla on krooninen imeytymishairio (ruoan riittamaton imeytyminen
ruoansulatuskanavasta).
Sinulla on kolestaasi (maksahairio).
Imetat.
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Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Painonpudotus VOI vaikuttaa muiden sairauksien (esimerkiksi korkea kolesteroli tai diabetes)
laakarisi kanssa. Palnonpudotus voi tarkoittaa, etta naiden laakkeiden annostusta on tarpeen
muuttaa.

suosittelemaa ruokavaliota. Kuten muissakin Ialhdutusohjelmlssa, liiallinen rasvan ja kalorien
nauttiminen voi vahentaa painonpudotuksen vaikutusta.

Lisaehkaisymenetelman kayttoa suositellaan suun kautta otettavan ehkéaisyn (raskauden
ehkaisyyn tarkoitetut lagkkeet) mahdollisen epaonnistumisen estamiseksi, joka voi ilmeta vakavan
ripulin yhteydessa.

Taman laakkeen kaytto voi liittya munuaiskiviin potilailla, joilla on krooninen munuaissairaus. Ota
yhteytta laakariisi, jos sinulla on munuaisongelmia.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Orlistat Sandoz 120 mg:n lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko
mahdollisesti kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.
Tama koskee myos Iéékkeité joihin et tarvitse resepti'é Ta’m’é on térkeéa' koska useampi kuin

akarboosi (Iadke diabeteksen (tyypin 2 diabetes meIhtus) hoitoon). Taté laaketta ei
suositella henkiloille, jotka kayttavat akarboosia

antikoagulantit (esimerkiksi varfariini). Laakarisi saattaa katsoa tarpeelliseksi tarkistaa veren
hyytymist'ési

Yhteiskaytto taman laakkeen kanssa ei ole suositeltavaa. Mutta jos yhd|stelmakaytto on
todella tarpeen, laakarisi tulee tarkistaa siklosporiinipitoisuutesi veressa useammin kuin
tavallisesti

jodisuolat ja/tai levotyroksiini. Hypotyreoosin (kilpirauhasen vajaatoiminta) ja/tai
hypotyreoosin hallinnan heikkenemisen tapauksia voi esiintyé

laakkeet HIV:n hoitoon
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masennuslaakkeet (laakkeet muun muassa masentuneen mielialan hoitoon)
antipsykootit (ladkkeet psykoosin hoitoon)

bentsodiatsepiinit (tietty laakeryhma, jolla on rauhoittava, unettava ja/tai lihaksia
rentouttava vaikutus)

(vitamiini, jonka keho muuntaa A-vitamiiniksi) ja E-vitamiinin |meytym|sta. Sinun tulee siksi
noudattaa laakarisi neuvoja kayttaaksesi tasapainoista ruokavaliota, joka on rikas hedelmista ja
vihanneksista. Laakari voi suositella sinulle monivitamiinilisan kayttoa.

OrIistaatti VoI ha‘irita‘ antikonvulsiivista hoitoa (hoito onIa estetéa‘n tajuttomuuskohtaus

voi johtaa kohtauksiin (insultit: hallitsemattomat kehon nykimiset). Ota siksi yhteytta Iaakar||5|, jos
epéilet etta kohtausten tiheys ja/tai vakavuus on muuttunut kaytettaessa tata laaketta yhdessa

tulee ottaa veden kanssa.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota sitten
yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Ta’mén Iéékkeen kéyttéé raskauden aikana el suositella

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla laakkeella ei ole tunnettua vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Orlistat Sandoz siséltéé natriumia

'natriumvapaa’.
3. KUINKA KAYTAT TATA LAAKETTA?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Annostus

Taman laakkeen tavanomainen annos on yksi 120 mg:n kapseli jokaisen kolmen paivittaisen
aterian yhteydessa. Kapseli voidaan ottaa valittomasti ennen, aterian aikana tai enintaan 1 tunti
aterian jalkeen. Kapseli tulee ottaa veden kanssa.
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Yleista tietoa

hiilihydraattien ja proteiinien saanti tulee jakaa kolmelle aterialle. Tama tarkoittaa, etta otat
yleensa kapselin aamiaisella, kapselin lounaalla ja kapselin illallisella. Parhaan tuloksen
saavuttamiseksi valta rasvaa sisaltavien ruokien, kuten keksien, suklaan ja suolaisten valipalojen,
kayttoa aterioiden valilla.

Jamuuttaa hoitoa.

Jos et ole menettanyt vahintaan 5 % kehonpainostasi 12 viikon kuluessa taman laakkeen kayton
aloittamisesta, laakari lopettaa hoidon.

Tata laaketta on tutkittu pitkaaikaisissa kliinisissa tutkimuksissa, jotka kestivat jopa 4 vuotta.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

kapseleitasi, ota valittomasti yhteytta laakariin, apteekkariin tai sairaalaan, koska saatat tarvita
laakarin apua.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Jos olet unohtanut ottaa laakkeen, ota se heti kun muistat, jos se on enintaan tunnin sisalla
viimeisesta ateriasta, ja jatka sitten hoitoa normaaleina aikoina. Al3 ota kaksinkertaista annosta
unohtuneen annoksen korvaamiseksi. Jos olet unohtanut ottaa laakkeen useita kertoja, ota

suostumusta.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Al3 lopeta taman laakkeen kayttos, ellei Iaakarisi kehota sinua lopettamaan.

Onko sinulla muita kysymyksia taman laakkeen kaytosta? Ota sitten yhteytta laakariisi tai
apteekkiin.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kerro laakarillesi tai apteekkiin mahdollisimman pian, jos tunnet olosi huonoksi taman laakkeen
kayton aikana.
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Suurin osa taman laakkeen kayttoon liittyvista haittavaikutuksista johtuu paikallisesta
vaikutuksesta ruoansulatuskanavaan. Nama oireet ovat yleensa lievia, ilmenevat hoidon alussa ja
havaitaan paaasiassa rasvaisten aterioiden Jjalkeen. Yleensa nama oireet haviavat hoidon jatkuessa

paansarky

kipu/epamiellyttava tunne vatsassa

kiireellinen tai lisaantynyt ulostamistarve

ilmavaivat (kaasujen muodostuminen) ulosteen menetyksen kanssa

oljyinen erite

rasvainen tai oljyinen uloste

vetinen uloste

matala verensokeri (esiintyy joillakin tyypin 2 diabetesta sairastavilla henkilgilla)

kipu/epamiellyttava tunne perasuolessa

pehmea uloste

inkontinenssi (ulosteen pidatyskyvyttomyys)

turvotus (esiintyy joillakin tyypin 2 diabetesta sairastavilla henkilgilla)
hampaiden/ikenien sairaus

vasymys

Tuntematon (yleisyytta ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella):
allergiset reaktiot. Tarkeimmat oireet ovat kutina, ihottuma, nokkosihottuma (hieman
koholla olevat, kutisevat ihoalueet, jotka ovat vaaleampia tai punaisempia kuin ymparoiva
iho) vakavat hengitysvaikeudet pahoinvointi, oksentelu Ja huonovointisuus. Ota

divertikuliitti (yleisin oire on vatsakipu. Kourlstukset, pahoinvointi, oksentelu, kuume,
vilunvaristykset tai muuttunut ulostusrytmi voivat myos esiintya)

sappikivet

hepatiitti (maksatulehdus). Oireita ovat mm. ihon ja silmien keltaisuus, kutina,
tummanvarinen virtsa, vatsakipu ja maksan arkuus (huomaat sen kipuna oikealla kylkiluiden
alla), joskus ruokahaluttomuus

rakkuloiden muodostuminen (mukaan lukien puhkeavat rakkulat)

vaikutus veren hyytymiseen antikoagulanttien (veren hyytymista estavien laakkeiden)
kanssa

haimatulehdus

oksalaattinefropatia (kalsiumoksalaatin kertyminen, joka voi johtaa munuaiskiviin). Katso
kohta 2, “Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?”
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Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos saat haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Alankomaiden Haittavaikutuskeskus Larebille, verkkosivusto:
www.lareb.nl. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TAMAN LAAKKEEN?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvilta.

Sailyta alle 25 °C. Sailyta alkuperaispakkauksessa valolta ja kosteudelta suojattuna.

Al3 huuhtele laakkeita viemariin tai WC:hen &laka heita niita roskakoriin. Kysy apteekista, mita

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mitka aineet ovat tassa valmisteessa?
Taman valmisteen vaikuttava aine on orlistaatti. Jokainen kova kapseli sisaltaa 120 mg
orlistaattia.
Muut aineet tassa valmisteessa ovat:
Kapselin sisalto: mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), piidioksidi,
hydrofobinen kolloidinen, natriumlauryylisulfaatti.
Kapselikuori: gelatiini, titaanidioksidi (E171), indigokarmiini (E132).

Siniset kovat kapselit, koko 1. Kovan kapselin koko on noin 20 mm x 7 mm. Sisalto on
irtonaista valkoista jauhetta tai kevyesti tiivistettyja valkoisia agglomeraatteja.

Kovat kapselit on pakattu Alu/PVDC/PVDC-lapipainopakkauksiin ja pakattu pahvilaatikkoon.
Pakkauskoot:

21,42, 84, 3x84 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Alankomaat
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Valmistajat

Pharmaceutical Works Polpharma SA
19, Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Puola

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
39179 Barleben

Saksa

LEK S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Varsova

Puola

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovenia

LEKS.A.

ul. Podlipie 16
95-010 Strykow
Puola

Rekisteroity rekisteriin numerolla
Orlistat Sandoz 120 mg, kovat kapselit — RVG 105761

Belgia: Orlistat Sandoz 120 mg kapselit, kova
TSekki: Orlistat Sandoz 120 mg

Saksa: Orlistat —1 A Pharma 120 mg kovat kapselit
Viro: Orlistat Sandoz 120 mg

Suomi: Orlistat Sandoz

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty kesakuussa 2024.
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