BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL PATIENTEN

Orlistat Sandoz® 120 mg, harda kapslar
orlistat

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel
1. Vad ar Orlistat Sandoz 120 mg och vad anvands det for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Mojliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. VAD AR ORLISTAT SANDOZ 120 MG OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Orlistat Sandoz 120 mg ar ett lakemedel mot fetma. Det verkar i ditt matsmaltningssystem
genom att forhindra att ungefar en tredjedel av fettet i maten du ater bryts ner.

Detta lakemedel binder till enzymerna (proteinerna) i ditt matsmaltningssystem (lipaser) och gor
att de inte kan bryta ner en del av fettet du har atit under din maltid. Det osmaltade fettet kan
inte absorberas och avlagsnas fran din kropp.

Detta lakemedel anvands vid behandling av fetma, tillsammans med en kaloribegransad diet.

2. NAR FAR DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER MASTE DU VARA EXTRA
FORSIKTIG?

Nar far du inte anvanda detta lakemedel?
Du ar allergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns i
avsnitt 6.
Du lider av kroniskt malabsorptionssyndrom (otillrackligt upptag av mat fran mag-
tarmkanalen).
Du lider av kolestas (en leversjukdom).
Du ammar.
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Nar maste du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Viktnedgang kan paverka doseringen av lakemedel mot andra tillstand (till exempel hogt
kolesterol eller diabetes). Darfor bor du diskutera dessa och eventuella andra lakemedel du
anvander med din lakare. Viktnedgang kan innebara att doseringen av dessa lakemedel behover
justeras.

For att fa maximal effekt av detta lakemedel bor du folja den kostplan som din lakare har
rekommenderat. Precis som med andra viktminskningsprogram kan overdriven konsumtion av
fett och kalorier minska effekten pa viktnedgang.

Detta lakemedel kan orsaka en ofarlig forandring i ditt avforingsmonster, sdsom fet eller oljig
avforing, pa grund av utsondringen av osmalt fett i avforingen. Risken for detta kan oka om detta
lakemedel tas med en fettrik diet. Dessutom bor det dagliga fettintaget fordelas jamnt over de
tre huvudmaltiderna, eftersom risken for mag- och/eller tarmstorningar okar om detta lakemedel
anvands vid en mycket fettrik maltid.

Anvandning av en kompletterande preventivmetod rekommenderas for att forhindra eventuell
misslyckande av oral (via munnen) preventivmedel (medel for att forhindra graviditet,
preventivmedel) som kan uppsta vid svar diarré.

Anvandning av detta lakemedel kan vara forknippat med njursten hos patienter som lider av
kronisk njursjukdom. Kontakta din lakare om du har problem med dina njurar.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Detta lakemedel ar inte avsett for anvandning hos barn och ungdomar under 18 ar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du, forutom Orlistat Sandoz 120 mg, andra lakemedel, har du nyligen gjort det eller
finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden?
Beratta det da for din lakare eller apotekare. Detta galler aven lakemedel som du inte behover
recept for. Detta ar viktigt eftersom det samtidig anvandning av mer an ett lakemedel kan
forstarka eller forsvaga effekten av lakemedlen.

Detta lakemedel kan forandra effekten av foljande lakemedel:
akarbos (ett lakemedel mot diabetes mellitus typ 2). Detta lakemedel rekommenderas inte
for personer som anvander akarbos
antikoagulantia (till exempel warfarin). Din lakare kan anse det nodvandigt att kontrollera
din blodkoagulation
ciklosporin (ett lakemedel som undertrycker immunsystemet (naturligt forsvar)). Samtidig
anvandning med detta lakemedel rekommenderas inte. Men om kombinerad anvandning
verkligen ar nodvandig, kommer din lakare att behova kontrollera dina ciklosporinnivaer i
blodet oftare an vanligt
jodsalter och/eller levotyroxin. Fall av hypotyreos (nedsatt skoldkortelfunktion) och/eller
nedsatt kontroll av hypotyreos kan uppsta
amiodaron (ett lakemedel mot oregelbunden hjartrytm). Fraga din lakare om rad
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lakemedel for behandling av HIV

antidepressiva (lakemedel mot bland annat depressiv sinnesstamning)
antipsykotika (lakemedel mot psykos)

bensodiazepiner (viss grupp lakemedel med lugnande, somngivande och/eller
muskelavslappnande verkan)

Detta lakemedel minskar upptaget av vissa fettlosliga naringsamnen, sarskilt betakaroten (vitamin
som omvandlas av kroppen till vitamin A) och vitamin E. Du bor darfor folja din lakares rad om att
anvanda en balanserad kost, rik pa frukt och gronsaker. Lakaren kan rada dig att anvanda ett
multivitamintillskott.

Orlistat kan stora en antikonvulsiv behandling (behandling som forhindrar anfall av medvetsloshet
med muskelryckningar) genom att minska upptaget av antiepileptiska lakemedel (I1akemedel mot
epilepsi), vilket kan leda till anfall (kramper: okontrollerbara kroppsskakningar). Kontakta darfor din
lakare om du tror att frekvensen och/eller allvaret av anfallen har forandrats vid anvandning av
detta lakemedel tillsammans med antiepileptiska lakemedel.

Vad bor du tanka pa med mat och dryck?
Detta lakemedel kan tas direkt fore, under eller upp till 1 timme efter maltid. Kapseln ska tas med
lite vatten.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du &r gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Anvandning av detta lakemedel under graviditet rekommenderas inte.
Det ar inte kant om detta lakemedel passerar over i brostmjolk. Darfor bor du inte amma under

anvandning av detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har ingen kand effekt pa korformagan och formagan att anvanda maskiner.

Orlistat Sandoz innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per hard kapsel, vilket innebar att
det i huvudsak ar 'natriumfritt’.

3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL?

Anviand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker pa
ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Dosering
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Den vanliga dosen av detta lakemedel ar en kapsel pa 120 mg vid var och en av de tre dagliga
maltiderna. Kapseln kan tas omedelbart fore, under eller upp till 1 timme efter en maltid. Kapseln
ska tas med lite vatten.

Allman information

Detta lakemedel ska kombineras med en balanserad, kaloribegransad diet som ar rik pa frukt och
gronsaker och dar i genomsnitt 30% av kalorierna kommer fran fett. Ditt dagliga intag av fett,
kolhydrater och proteiner bor fordelas over tre maltider. Det betyder att du i allmanhet tar en
kapsel vid frukost, en kapsel vid lunch och en kapsel vid middag. For att uppna optimalt resultat
bor du undvika att ata fet mat, sdsom kakor, choklad och salta snacks, mellan maltiderna.

Detta lakemedel ar endast verksamt vid en maltid som innehaller fett. Det ar darfor inte
nodvandigt att ta detta lakemedel om du hoppar over en maltid eller ater en maltid utan fett.

Om du av ndgon anledning inte har tagit ditt lakemedel exakt enligt foreskrifterna, beratta det for
din lakare. Annars kan din lakare tro att lakemedlet inte fungerar bra eller inte tolereras val
ochfelaktigt andra behandlingen.

Om du efter 12 veckor inte har forlorat minst 5% av din kroppsvikt vid borjan av behandlingen
med detta lakemedel, kommer lakaren att avbryta behandlingen.

Detta lakemedel har studerats i langtids kliniska studier som varade upp till 4 ar.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?
Om du har tagit fler kapslar an foreskrivet eller om nagon annan av misstag har tagit dina kapslar,
kontakta omedelbart en lakare, apotekare eller sjukhus, eftersom medicinsk hjalp kan behovas.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Om du har glomt att ta lakemedlet, ta det sa snart du kommer ihag, forutsatt att det ar inom en
timme efter den senaste maltiden, och fortsatt sedan behandlingen vid de vanliga tidpunkterna.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Om du har glomt att ta lakemedlet flera
ganger, kontakta din lakare och folj hans/hennes rdd. Andra inte sjalv den foreskrivna doseringen
utan att radfraga din lakare.

Om du slutar anvanda detta lakemedel
Sluta inte anvanda detta lakemedel om inte din lakare sager at dig att sluta.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla anvandare behover inte
fa dem.
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Beratta for din lakare eller apotekare sa snart som mojligt om du inte mar bra under behandlingen
med detta lakemedel.

De flesta biverkningar i samband med anvandningen av detta lakemedel beror pa den lokala
effekten pa matsmaltningssystemet. Dessa symtom ar vanligtvis milda, upptrader i borjan av
behandlingen och observeras framst efter maltider med hogt fettinnehall. Generellt forsvinner
dessa symtom vid fortsatt behandling och om du foljer den foreskrivna dieten.

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1av 10 anvandare)
huvudvark
smarta/obehag i buken
bradskande eller okad avforingsfrekvens
flatulens (gaser) med avforingslackage
oljig utsondring
fet eller oljig avforing
los avforing
lagt blodsocker (forekommer hos vissa personer med typ 2-diabetes)

Vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare)
smarta/obehag i rektum (andtarm)
mjuk avforing
inkontinens (oférmaga att halla avforing)
uppblasthet (forekommer hos vissa personer med typ 2-diabetes)
tand- och tandkottssjukdom
oregelbunden menstruation
trotthet

Okand (frekvensen kan inte faststallas med tillgangliga data):
allergiska reaktioner. De huvudsakliga symtomen &r klada, utslag, nasselutslag (nadgot
upphojda, kliande hudomraden som ar blekare eller rédare an den omgivande huden),
allvarliga andningssvarigheter, illamaende, krakningar och kansla av obehag. Kontakta
omedelbart din lakare om du upplever dessa symtom
blod i avforingen (fran andtarmen)
okning av mangden av vissa leverenzymer; kan upptackas genom blodprov
divertikulit (det vanligaste symtomet ar buksmarta. Kramper, illamaende, krakningar, feber,
frossa eller forandrat avforingsmonster kan ocksa forekomma)
gallstenar
hepatit (leverinflammation). Symtom inkluderar bland annat gulfargning av hud och 6gon,
kldda, morkfargad urin, buksmarta och omhet i levern (det méarker du genom smarta under
hogra revbensbagen), ibland med aptitloshet
blasbildning (inklusive spruckna blasor)
paverkan pa blodkoagulation med antikoagulantia (medel som motverkar blodets
koagulering)
pankreatit (inflammation i bukspottkorteln)
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oxalatnefropati (ansamling av kalciumoxalat som kan leda till njursten). Se avsnitt 2, “Nar
ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?”

Rapportering av biverkningar

Om du upplever biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det svenska Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa blisterforpackningen och
kartongen efter 'EXP.:". Dar star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.

Forvara under 25°C. Forvara i originalforpackningen for att skydda mot ljus och fukt.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
Den aktiva substansen i detta lakemedel ar orlistat. Varje hard kapsel innehaller 120 mg
orlistat.
De andra amnena i detta lakemedel ar:
Innehall i kapseln: mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat (typ A), kolloidal
vattenfri kiseldioxid, natriumlaurylsulfat.
Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin (E132).

Hur ser Orlistat Sandoz ut och hur mycket finns i en forpackning?

Bla harda kapslar, storlek 1. Storleken pa en hard kapsel ar cirka 20 mm x 7 mm. Innehallet ar
ett lost vitt pulver eller latt komprimerade vita agglomerat.

De harda kapslarna ar forpackade i Alu/PVDC/PVDC-blister och forpackade i en kartong.
Forpackningsstorlekar:

21,42, 84, 3x84 kapslar.

Alla forpackningsstorlekar marknadsfors inte.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
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Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Nederlanderna

Tillverkare

Pharmaceutical Works Polpharma SA
19, Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Polen

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

Tyskland

LEK S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Polen

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slovenien

LEK S.A.

ul. Podlipie 16
95-010 Strykow
Polen

Registrerad i registret under
Orlistat Sandoz 120 mg, harda kapslar — RVG 105761

Detta lakemedel ar registrerat i EES-medlemsstater under foljande namn

Belgien: Orlistat Sandoz 120 mg kapslar, harda
Tjeckien: Orlistat Sandoz 120 mg

Tyskland: Orlistat —1 A Pharma 120 mg Hartkapseln
Estland: Orlistat Sandoz 120 mg

Finland: Orlistat Sandoz

Denna bipacksedel godkandes senast i juni 2024.
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