ULOTKA: INFORMACJE DLA PACJENTA

Orlistat Sandoz® 120 mg, kapsutki twarde
orlistat

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze byc¢ potrzebna ponownie.
Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.
Czy wystapit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? Czy
wystgpito dziatanie niepozgdane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest Orlistat Sandoz 120 mg i w jakim celu sie go stosuje?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac szczegding ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST ORLISTAT SANDOZ 120 MG | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Orlistat Sandoz 120 mg to lek przeciw otytosci. Dziata w uktadzie trawiennym, zapobiegajgc
trawieniu okoto jednej trzeciej ttuszczu z pozywienia, ktére spozywasz.

Ten lek wigze sig z enzymami (biatkami) w uktadzie trawiennym (lipazami) i sprawia, ze nie moga
one rozktadaé niektérych ttuszczéw spozytych podczas positku. Niestrawiony ttuszcz nie moze
by¢ wchtoniety i jest usuwany z organizmu.

Ten lek stosuje sie w leczeniu otytosci, w potgczeniu z dietg o ograniczonej kalorycznosci.

2. KIEDY NIE NALEZY STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?
Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6.
Cierpisz na przewlekty zespét ztego wehtaniania (niewystarczajgce wchtanianie pokarmu z
przewodu pokarmowego).
Cierpisz na cholestaze (zaburzenie watroby).
Karmisz piersia.
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Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Utrata masy ciata moze wptywaé na dawkowanie lekéw na inne schorzenia (na przyktad wysoki
poziom cholesterolu lub cukrzyce). Dlatego nalezy oméwic te i inne leki, ktére stosujesz, z
lekarzem. Utrata masy ciata moze oznaczac konieczno$¢ dostosowania dawkowania tych lekéw.

Aby uzyska¢ maksymalny efekt tego leku, nalezy przestrzegac planu zywieniowego zalecanego
przez lekarza. Podobnie jak w przypadku innych programéw odchudzajacych, nadmierne
spozycie ttuszczu i kalorii moze zmniejszy¢ efekt utraty wagi.

Ten lek moze powodowac nieszkodliwg zmiane w twoim wzorcu wyprdznien, taka jak ttuste lub
oleiste stolce, z powodu wydalania niestrawionego ttuszczu w stolcu. Ryzyko wystagpienia tego
zjawiska moze wzrosngc, jesli lek jest przyjmowany z dietg bogatag w ttuszcze. Ponadto dzienne
spozycie ttuszczu powinno by¢ réwnomiernie roztozone na trzy gtéwne positki, poniewaz ryzyko
zaburzen zotgdkowo-jelitowych wzrasta, gdy lek jest stosowany przy bardzo ttustym positku.

Zaleca sie stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji, aby zapobiec mozliwemu
niepowodzeniu doustnej antykoncepciji (§rodkéw zapobiegajgcych cigzy), ktére moze wystgpié
w przypadku cigzkiej biegunki.

Stosowanie tego leku moze wigzac sie z kamieniami nerkowymi u pacjentéw cierpigcych na
przewlekty chorobe nerek. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli masz problemy z nerkami.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz oprécz Orlistat Sandoz 120 mg inne leki, czy niedawno je stosowates lub istnieje
mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu
lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez lekdw, na ktdre nie potrzebujesz recepty. Jest to
wazne, poniewaz stosowanie wiecej niz jednego leku jednoczesnie moze wzmocni¢ lub ostabic
dziatanie lekéw.

Ten lek moze zmieni¢ dziatanie nastepujacych lekéw:
akarboza (lek przeciw cukrzycy (cukrzyca typu 2)). Ten lek nie jest zalecany dla os6b
stosujgcych akarboze
leki przeciwzakrzepowe (na przyktad warfaryna). Twéj lekarz moze uznaé za konieczne
kontrolowanie krzepliwosci krwi
cyklosporyna (lek, ktory ttumi uktad odpornosciowy (naturalng obrone)). Jednoczesne
stosowanie z tym lekiem nie jest zalecane. Jesli jednak potaczenie jest naprawde
konieczne, lekarz bedzie musiat czes$ciej kontrolowac poziom cyklosporyny we krwi niz
zwykle
sole jodu i/lub lewotyroksyna. Moga wystgpi¢ przypadki niedoczynnosci tarczycy i/lub
zmniejszonej kontroli niedoczynnosci tarczycy
amiodaron (lek przeciw nieregularnemu rytmowi serca). Zapytaj swojego lekarza o rade
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leki stosowane w leczeniu HIV

leki przeciwdepresyjne (leki przeciw depresji i innym zaburzeniom nastroju)

leki przeciwpsychotyczne (leki przeciw psychozie)

benzodiazepiny (pewna grupa lekéw o dziataniu uspokajajgcym, nasennym i/lub
rozluzniajgcym miegsnie)

Ten lek zmniejsza wchtanianie niektérych rozpuszczalnych w ttuszczach sktadnikéw odzywczych,
w szczegdlnosci beta-karotenu (witaminy, ktdra jest przeksztatcana w organizmie w witaming A)
i witaminy E. Dlatego nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza, aby stosowaé
zrownowazong diete bogata w owoce | warzywa. Lekarz moze zalecic¢ stosowanie suplementu
multiwitaminowego.

Orlistat moze zaktdcaé leczenie przeciwdrgawkowe (leczenie zapobiegajgce napadom drgawek)
poprzez zmniejszenie wchtaniania lekdw przeciwpadaczkowych, co moze prowadzi¢ do napaddw
(drgawek: niekontrolowane drzenie ciata). Skontaktuj sie z lekarzem, jesli uwazasz, ze
czestotliwos¢ i/lub nasilenie napaddw zmienito sie podczas stosowania tego leku razem z lekami
przeciwpadaczkowymi.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
Ten lek mozna przyjmowac bezposrednio przed, w trakcie lub do 1 godziny po positku. Kapsutke
nalezy przyjmowac z niewielky iloscig wody.

Cigza i karmienie piersig

Czy jeste$ w cigzy, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Stosowanie tego leku w czasie cigzy nie jest zalecane.

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka matki. Dlatego nie nalezy karmi¢ piersig podczas

stosowania tego leku.

Zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Ten lek nie ma znanego wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn.

Orlistat Sandoz zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na twarda kapsutke, co oznacza, ze jest
zasadniczo ,bezsodowy".

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie
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Zwykle stosowana dawka tego leku to jedna kapsutka 120 mg przy kazdym z trzech codziennych
positkow. Kapsutke mozna przyjac¢ bezposrednio przed, w trakcie lub do 1 godziny po positku.
Kapsutke nalezy przyjac z niewielkg iloscig wody.

Informacje ogdine

Ten lek nalezy tgczy¢ z zrbwnowazong, niskokaloryczng dietg bogatg w owoce i warzywa, w
ktérej srednio 30% kalorii pochodzi z ttuszczu. Dzienne spozycie ttuszczéw, weglowodandw i
biatek powinno by¢ podzielone na trzy positki. Oznacza to, ze zazwyczaj przyjmuje sie kapsutke
na Sniadanie, kapsutke na obiad i kapsutke na kolacje. Aby osiggna¢ optymalny wynik, nalezy
unika¢ spozywania miedzy positkami zywnosci zawierajgcej ttuszcz, takiej jak ciastka, czekolada i
stone przekaski.

Ten lek dziata tylko przy positku zawierajgcym ttuszcz. Dlatego nie ma potrzeby przyjmowania
tego leku, jesli pomijasz positek lub spozywasz positek, ktory nie zawiera ttuszczu.

Jesli z jakiegokolwiek powodu nie przyjates leku doktadnie zgodnie z zaleceniami, poinformuj o
tym swojego lekarza. W przeciwnym razie lekarz moze pomyslec, ze lek nie dziata prawidtowo lub
nie jest dobrze tolerowany iniestusznie zmieni¢ leczenie.

Jesli po 12 tygodniach nie stracites co najmniej 5% masy ciata od poczatku leczenia tym lekiem,
lekarz przerwie leczenie.

Ten lek byt badany w dtugoterminowych badaniach klinicznych trwajacych do 4 lat.

Czy uzytes za duzo tego leku?

Jesli przyjates wiecej kapsutek niz przepisano lub jesli ktos inny przypadkowo przyjat twoje
kapsutki, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub szpitalem, poniewaz moze by¢
potrzebna pomoc medyczna.

Czy zapomniates uzy¢ tego leku?

Jesli zapomniates przyjac lek, przyjmij go, gdy tylko sobie przypomnisz, o ile jest to w ciggu
jednej godziny po ostatnim positku, a nastepnie kontynuuj leczenie w normalnych porach. Nie
przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominigtg dawke. Jesli wielokrotnie zapomniates
przyjacé lek, skontaktuj sie z lekarzem i postepuj zgodnie z jego/jej zaleceniami. Nie zmieniaj
samodzielnie przepisanej dawki bez konsultacji z lekarzem.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek
Nie przerywaj stosowania tego leku, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
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Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Powiedz lekarzowi lub farmaceucie jak najszybciej, jesli poczujesz sig zle podczas leczenia tym
lekiem.

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem tego leku wynika z miejscowego
dziatania na ukfad pokarmowy. Objawy te sg zazwyczaj tagodne, wystepujg na poczatku leczenia
i sg gtéwnie obserwowane po positkach o wysokiej zawartosci ttuszczu. Zazwyczaj znikajg one
przy kontynuacji leczenia i przestrzeganiu zalecanej diety.

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
bol gtowy
bél/nieprzyjemne uczucie w jamie brzuszne;j
nagta lub zwiekszona potrzeba wyprdznienia
wzdecia z utratg stolca
oleista wydzielina
ttuste lub oleiste stolce
ptynne stolce
niski poziom cukru we krwi (wystepuje u niektorych oséb z cukrzyca typu 2)

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
bél/nieprzyjemne uczucie w odbytnicy
miekkie stolce
nietrzymanie stolca (niemozno$¢ powstrzymania wyprdznien)
wzdecia (wystepuja u niektérych oséb z cukrzyca typu 2)
choroba zebéw/dzigset
nieregularne miesigczki
zmeczenie

Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
reakcje alergiczne. Gtdwne objawy to swedzenie, wysypka, pokrzywka (nieco uniesione,
swedzace obszary skory, ktore sg bledsze lub bardziej czerwone niz otaczajgca skéra),
powazne trudnosci w oddychaniu, nudnosci, wymioty i uczucie ztego samopoczucia.
Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystgpig te objawy
krew w stolcu (z odbytnicy)
wzrost ilosci niektérych enzymdéw watrobowych; moze by¢ wykryty przez badanie krwi
zapalenie uchytkow (najczestszym objawem jest bdl brzucha. Moga réwniez wystapic¢
skurcze, nudnosci, wymioty, gorgczka, dreszcze lub zmieniony wzorzec wypréznien)
kamienie z6tciowe
zapalenie watroby. Objawy to m.in. zazdétcenie skory i oczu, swedzenie, ciemno
zabarwiony mocz, bdl brzucha i wrazliwo$¢ watroby (odczuwalna jako bol po prawej
stronie pod zebrami), czasami z utratg apetytu
pecherze (w tym pecherze pekajace)
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wptyw na krzepnigcie krwi z antykoagulantami (Srodkami przeciwdziatajgcymi krzepnigciu
krwi)

zapalenie trzustki

nefropatia oksalatowa (nagromadzenie szczawianu wapnia, ktére moze prowadzi¢ do
kamieni nerkowych). Zobacz punkt 2, ,Kiedy nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos$é
stosujac ten lek?”

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez
zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskac wigcej informacji na temat bezpieczehstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin ten znajduje sie na opakowaniu
blistrowym i pudetku po ,EXP.:". Podana jest tam miesiagc i rok. Ostatni dzien tego miesigca to
termin waznosci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Nie wylewac lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucac ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposéb i nie trafig do Srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjg czynng w tym leku jest orlistat. Kazda twarda kapsutka zawiera 120 mg
orlistatu.
Inne substancje w tym leku to:
Zawarto$¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia sodowa glikolanu (typ A),
krzemionka koloidalna hydrofobowa, laurylosiarczan sodu.
Scianka kapsutki: zelatyna, dwutlenek tytanu (E171), indigokarmin (E132).

Jak wyglada Orlistat Sandoz i ile znajduje sie w opakowaniu?
Niebieskie twarde kapsutki, rozmiar 1. Wymiary twardej kapsutki to okoto 20 mm x 7 mm.

Zawartosc to luzny biaty proszek lub lekko zageszczone biate aglomeraty.

Twarde kapsutki sg pakowane w blistry Alu/PVDC/PVDC i umieszczane w kartonowym pudetku.
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WielkosSci opakowan:
21,42, 84, 3x84 kapsutki.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Holandia

Producenci

Pharmaceutical Works Polpharma SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polska

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

Niemcy

LEK S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Polska

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lublana

Stowenia

LEK S.A.

ul. Podlipie 16
95-010 Strykéw
Polska

Zarejestrowany w rejestrze pod
Orlistat Sandoz 120 mg, kapsutki twarde — RVG 105761

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami

Belgia: Orlistat Sandoz 120 mg kapsutki, twarde
Czechy: Orlistat Sandoz 120 mg

Niemcy: Orlistat — 1 A Pharma 120 mg Hartkapseln
Estonia: Orlistat Sandoz 120 mg

Finlandia: Orlistat Sandoz
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Ttumaczenie informacyjne — nie jest to oficjalna ulotka

Ta ulotka zostata zatwierdzona w czerwcu 2024.

Oficjalna ulotka w jezyku kraju dostawy jest zawsze dotqczona do leku. eHealth  Be Your Best

To tlumaczenie jest udostepniane przez Transtoyou wytgcznie w celach informacyjnych. (\:.+ Transtoyou®
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