PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT

Orlistat Sandoz® 120 mg, capsule tari
orlistat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.
Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
1. Ce este Orlistat Sandoz 120 mg si pentru ce se utilizeaza?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE ORLISTAT SANDOZ 120 MG SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Orlistat Sandoz 120 mg este un medicament impotriva obezitatii. Actioneaza in sistemul
dumneavoastra digestiv prin prevenirea digestiei a aproximativ o treime din grasimea din
alimentele pe care le consumati.

Acest medicament se leaga de enzimele (proteinele) din sistemul dumneavoastra digestiv
(lipaze) si impiedica descompunerea unor grasimi pe care le-ati consumat in timpul mesei.
Grasimea nedigerata nu poate fi absorbita si este eliminata din corpul dumneavoastra.

Acest medicament este utilizat in tratamentul obezitatii, impreuna cu o dieta cu restrictie
calorica.

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA ATENT?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
Suferiti de sindromul de malabsorbtie cronica (absorbtie insuficienta a alimentelor din
tractul digestiv).
Suferiti de colestaza (o tulburare hepatica).
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Alaptati.

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?

Pierderea in greutate poate influenta dozajul medicamentelor pentru alte afectiuni (de exemplu,
un nivel ridicat de colesterol sau diabet). De aceea, trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra despre acestea si despre orice alte medicamente pe care le utilizati. Pierderea in
greutate poate insemna ca este necesara ajustarea dozei acestor medicamente.

Pentru a obtine efectul maxim al acestui medicament, trebuie sa respectati planul alimentar
recomandat de medicul dumneavoastra. La fel cain alte programe de slabire, consumul excesiv
de grasimi si calorii poate reduce orice efect asupra pierderii in greutate.

Acest medicament poate provoca o schimbare inofensiva a tiparului de scaun, cum ar fi scaunele
grase sau uleioase, din cauza excretiei de grasime nedigerata in scaun. Probabilitatea ca acest
lucru sa se intample poate creste daca acest medicament este luat cu o dieta bogata in grasimi.
Tn plus, aportul zilnic de grésimi trebuie distribuit uniform pe cele trei mese principale, deoarece
probabilitatea de tulburari gastrice si/sau intestinale creste daca acest medicament este utilizat
la 0 masa foarte bogata in grasimi.

Se recomanda utilizarea unei metode contraceptive suplimentare pentru a preveni posibilul esec
al contraceptiei orale (medicamente pentru prevenirea sarcinii, contraceptive) care ar putea
aparea in caz de diaree severa.

Utilizarea acestui medicament poate fi asociata cu pietre la rinichi la pacientii care sufera de o
boala renala cronica. Contactati medicul dumneavoastra daca aveti probleme cu rinichii.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Acest medicament nu este destinat utilizarii la copii si adolescenti sub 18 ani.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati, pe langa Orlistat Sandoz 120 mg, alte medicamente, ati facut acest lucru recent sau
exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti acest lucru
medicului sau farmacistului dumneavoastra. Acest lucru este important deoarece utilizarea mai
multor medicamente simultan poate intensifica sau slabi efectul medicamentelor.

Acest medicament poate modifica efectul urmatoarelor medicamente:
acarbose (un medicament pentru diabet zaharat de tip 2). Acest medicament nu este
recomandat persoanelor care utilizeaza acarbose
anticoagulante (de exemplu, warfarina). Medicul dumneavoastra poate considera necesar
sa va verifice coagularea sangelui
ciclosporina (un medicament care suprima sistemul imunitar). Utilizarea concomitenta cu
acest medicament nu este recomandata. Dar daca utilizarea combinata este absolut
necesara, medicul dumneavoastra va trebui sa va verifice mai frecvent nivelurile de
ciclosporina din sange decat de obicei
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saruri de iod si/sau levotiroxina. Pot aparea cazuri de hipotiroidism (functionare redusa a
glandei tiroide) si/sau control redus al hipotiroidismului

amiodarona (un medicament pentru ritm cardiac neregulat). Cereti sfatul medicului
dumneavoastra

medicamente pentru tratamentul HIV

antidepresive (medicamente impotriva, printre altele, a unei stari depresive)
antipsihotice (medicamente impotriva psihozei)

benzodiazepine (un anumit grup de medicamente cu efect calmant, somnifer si/sau
relaxant muscular)

Acest medicament reduce absorbtia unor nutrienti solubili in grasimi, in special a betacarotenului
(vitamina care este transformata de organism in vitamina A) si a vitaminei E. Prin urmare, trebuie
sa urmati sfatul medicului dumneavoastra pentru a utiliza o dieta echilibrata, bogata in fructe si
legume. Medicul va poate sfatui sa utilizati un supliment multivitaminic.

Orlistat poate perturba un tratament anticonvulsivant (tratament care previne o criza de pierdere
a cunostintei cu spasme musculare) prin reducerea absorbtiei medicamentelor anti-epileptice,
ceea ce poate duce la convulsii (crize: spasme corporale incontrolabile). Prin urmare, contactati
medicul dumneavoastra daca credeti ca frecventa si/sau severitatea convulsiilor s-au schimbat in
timpul utilizarii acestui medicament impreuna cu medicamente anti-epileptice.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Acest medicament poate fi luat imediat Tnainte, in timpul sau pana la 1 ora dupa masa. Capsula
trebuie luata cu putina apa.

Sarcina si alaptarea
Suntetiinsarcinata, credeti ca sunteti insarcinata, doriti sa ramaneti insarcinata sau alaptati?
Atunci contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii nu este recomandata.
Nu se stie daca acest medicament ajunge in laptele matern. Prin urmare, nu trebuie sa alaptati in
timpul utilizarii acestui medicament.

Aptitudinea de a conduce vehicule si utilizarea masinilor

Acest medicament nu are efecte cunoscute asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Orlistat Sandoz contine sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per capsula tare, ceea ce

inseamna ca este, in esenta, ,fara sodiu”.

3. CUM SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?
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Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Dozare

Doza uzuala a acestui medicament este de o capsula de 120 mg la fiecare dintre cele trei mese
zilnice. Capsula poate fi luata imediat inainte, in timpul sau pana la 1 ora dupa o masa. Capsula
trebuie luata cu putina apa.

Informatii generale

Acest medicament trebuie combinat cu o dieta echilibrata, cu restrictie calorica, bogata in fructe
si legume, in care aproximativ 30% din calorii provin din grasimi. Aportul zilnic de grasimi,
carbohidrati si proteine trebuie impartit in trei mese. Aceasta inseamna c3, in general, luati o
capsula la micul dejun, o capsula la pranz si o capsula la cina. Pentru a obtine un rezultat optim, ar
trebui sa evitati consumul de alimente care contin grasimi, cum ar fi biscuiti, ciocolata si gustari
sarate, intre mese.

Acest medicament este eficient doar la 0 masa care contine grasimi. Prin urmare, nu este necesar
sa luati acest medicament daca sariti 0 masa sau consumati o masa care nu contine grasimi.

Daca, din orice motiv, nu ati luat medicamentul exact conform prescriptiei, spuneti-i medicului
dumneavoastra. Altfel, medicul ar putea crede ca medicamentul nu functioneaza bine sau nu este
bine tolerat si ar puteamodifica tratamentul.

Daca dupa 12 saptamani nu ati pierdut cel putin 5% din greutatea corporala de la inceputul
tratamentului cu acest medicament, medicul va opri tratamentul.

Acest medicament a fost studiat in studii clinice pe termen lung care au durat pana la 4 ani.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat mai multe capsule decat v-a fost prescris sau daca altcineva a luat accidental
capsulele dumneavoastra, contactati imediat un medic, farmacist sau spital, deoarece poate fi
necesara asistenta medicala.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati medicamentul, luati-I imediat ce va amintiti, cu conditia sa fie in termen de
o ora de la ultima masa3, si continuati tratamentul la orele normale. Nu luati 0 doza dubla pentru a
compensa o doza uitata. Daca ati uitat de mai multe ori sa luati medicamentul, contactati medicul
dumneavoastra si urmati sfatul acestuia. Nu modificati singur doza prescrisa fara a consulta
medicul.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Nu opriti utilizarea acestui medicament decat daca medicul dumneavoastra va spune sa opriti.
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Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
manifesta.

Informati medicul sau farmacistul cat mai curand posibil daca nu va simtiti bine in timpul
tratamentului cu acest medicament.

Majoritatea reactiilor adverse legate de utilizarea acestui medicament provin din actiunea locala
asupra sistemului digestiv. Aceste manifestari sunt de obicei usoare, apar la inceputul
tratamentului si sunt observate in principal dupd mese cu continut ridicat de grésimi. In general,
aceste manifestari dispar la continuarea tratamentului si daca respectati dieta prescrisa.

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori)
dureri de cap
durere/senzatie neplacuta in abdomen
nevoie urgenta sau crescuta de defecatie
flatulenta (gaze) cu pierdere de materii fecale
secretie uleioasa
scaun gras sau uleios
scaun lichid
nivel scdzut de zahar in sange (apare la unele persoane cu diabet de tip 2)

Frecvente (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori)
durere/senzatie neplacuta in rect (rect)
scaun moale
incontinenta (incapacitatea de a retine materiile fecale)
senzatie de balonare (apare la unele persoane cu diabet de tip 2)
afectiune a dintilor/gingiilor
menstruatie neregulata
oboseala

Necunoscut (frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile):
reactii alergice. Principalele simptome sunt mancarime, eruptii cutanate, urticarie (zone de
piele usor ridicate, care provoaca mancarime si sunt mai palide sau mai rosii decat pielea
din jur), dificultati severe de respiratie, greata, varsaturi si senzatie de rau. Contactati
imediat medicul dumneavoastra daca prezentati aceste simptome
sange in scaun (din rect)
cresterea cantitatii anumitor enzime hepatice; poate fi detectata prin analize de sange
diverticulita (cel mai frecvent simptom este durerea abdominala. Pot aparea si crampe,
greata, varsaturi, febr, frisoane sau un model de scaun modificat)
calculi biliari
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hepatita (inflamatia ficatului). Simptomele includ ingalbenirea pielii si a ochilor, mancarime,
urind Tnchisa la culoare, dureri abdominale si sensibilitate a ficatului (se simte ca o durere in
partea dreapt3 sub cutia toracica), uneori cu pierderea apetitului

formarea de vezicule (inclusiv vezicule care se sparg)

influenta asupra coagularii sdngelui cu anticoagulante (medicamente care impiedica
coagularea sangelui)

pancreatita (inflamatia pancreasului)

nefropatie oxalaticd (acumulare de oxalat de calciu care poate duce la pietre la rinichi).
Vezi sectiunea 2, ,Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?”

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site web:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5.CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalajul
blisterului si pe cutie dupa ,EXP..". Este mentionata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data
de expirare.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina
si umiditate.

Nu aruncati medicamentele pe chiuvetd sau in toaleta si nu le aruncati la gunoi. intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-
un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este orlistat. Fiecare capsula tare contine 120 mg
orlistat.
Celelalte substante din acest medicament sunt:
Continutul capsulei: celuloza microcristaling, glicolat de sodiu de amidon (tip A), silice,
coloidal hidrofob, laurilsulfat de sodiu.
Peretele capsulei: gelating, dioxid de titan (E171), indigocarmine (E132).

Cum arata Orlistat Sandoz si ce contine un ambalaj?

Capsule tari albastre, marimea 1. Dimensiunea unei capsule tari este de aproximativ 20 mm
x 7 mm. Continutul este o pulbere alba libera sau aglomerate albe usor compacte.
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Capsulele tari sunt ambalate in blistere Alu/PVDC/PVDC si ambalate intr-o cutie de carton.

Marimi de ambalaj:
21,42, 84, 3x84 capsule.
Nu toate marimile de ambalaj sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Olanda

Producatori

Pharmaceutical Works Polpharma SA
Strada Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

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

Germania

LEK S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Varsovia
Polonia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovenia

LEK S.A.

ul. Podlipie 16
95-010 Strykow
Polonia

Inregistrat in registru sub
Orlistat Sandoz 120 mg, capsule tari— RVG 105761

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri
Belgia: Orlistat Sandoz 120 mg capsule, tari
Cehia: Orlistat Sandoz 120 mg
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Germania: Orlistat — 1 A Pharma 120 mg Hartkapseln
Estonia: Orlistat Sandoz 120 mg
Finlanda: Orlistat Sandoz

Acest prospect a fost aprobat ultima data in iunie 2024.
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