PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Xenical 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.

muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

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

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Xenical 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 tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Xenical on ja mihin sita kaytetaan?

Xenical on lihavuuden hoitoon tarkoitettu laake. Se vaikuttaa ruoansulatusjarjestelmassasi
estaen noin kolmasosan syomasi ruoan sisaltamasta rasvasta pilkkoutumasta. Xenical sitoutuu
ruoansulatusjarjestelmasi entsyymeihin (lipaasit) ja estaa niita pilkkomasta osaa ateriasi aikana
nauttimastasi rasvasta. Pilkkoutumaton rasva ei voi imeytya ja poistuu kehostasi.

Xenicalia kaytetaan lihavuuden hoitoon yhdessa vahakalorisen ruokavalion kanssa.
2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet lIoytyvat kohdasta 6.
Sinulla on krooninen imeytymishairidoireyhtyma (ruoan riittamaton imeytyminen
ruoansulatuskanavasta).
Sinulla on kolestaasi (maksahairio).
Imetat.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Painonpudotus voi myos vaikuttaa muiden sairauksien, kuten korkean kolesterolin tai
mahdollisesti kayttamistasi laakkeista laakarisi kanssa. Painonpudotus voi tarkoittaa, etta
naiden laakkeiden annostusta on tarpeen muuttaa.

Saadaksesi Xenicalista parhaan mahdollisen hyodyn, sinun tulee noudattaa laakarisi

suosittelemia ruokavalio-ohjeita. Kuten kaikissa painonhallintaohjelmissa, liiallinen rasvan ja
kalorien kulutus voi vahentaa painonpudotuksen vaikutusta.
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tai Oljyisen ulosteen, johtuen sulamattoman rasvan erittymisesta ulosteeseen. Taman
tapahtuman todennakoisyys voi kasvaa, jos Xenicalia otetaan rasvaisen ruokavalion
yhteydessa. Lisaksi paivittainen rasvan saanti tulisi jakaa tasaisesti kolmelle aterialle, koska

yhteydessa.

Lisaehkaisymenetelman kayttoa suositellaan ehkaisypillereiden mahdollisen tehon
heikkenemisen estamiseksi, mika voi ilmeta vakavan ripulin yhteydessa.

Orlistaatin kaytto voi liittya munuaiskivien muodostumiseen potilailla, joilla on krooninen
munuaissairaus. Kerro laakarillesi, jos sinulla on munuaisongelmia.

'natriumiton’.

Lapset
Xenical ei ole tarkoitettu lasten kayttoon.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Xenicalin lisaksi muita laakkeita tai oletko askettain kayttanyt tai aiotko mahdollisesti
kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Tama on tarkeaa, koska useamman kuin yhden laakkeen samanaikainen kaytto voi vahvistaa tai

Xenical voi muuttaa seuraavien laakkeiden vaikutusta:

Antikoagulantit (esim. varfariini). On mahdollista, etta laakarisi tarkistaa veren
hyytymistasi.

Siklosporiini (Iaake, joka voi tukahduttaa immuunijarjestelmaa). Siklosporiinin
samanaikaista kayttoa ei suositella. On mahdollista, etta laakarisi joutuu tarkistamaan
siklosporiinipitoisuutesi veressa useammin kuin tavallisesti.

Jodisuolat ja/tai levotyroksiini. Hypotyreoosin (kilpirauhasen vajaatoiminta) ja/tai
hypotyreoosin hallinnan heikkenemisen tapauksia voi esiintya.

Amiodaroni (laake, jota kaytetaan epasaannollisen sydamen sykkeen hoitoon). Kysy
laakariltasi neuvoa tasta.

Laakkeet HIV:n hoitoon.

Laakkeet masennuksen, psykiatristen sairauksien tai ahdistuneisuuden hoitoon
Xenical vahentaa joidenkin rasvaliukoisten ravintoaineiden, erityisesti beetakaroteenin (pro-
vitamiini A) ja E-vitamiinin, imeytymista. Sinun tulee noudattaa laakérisi ohjeita kayttaaksesi

hyvin tasapainoista ruokavaliota, joka on rikas hedelmista ja vihanneksista. Laakari voi
suositella sinulle monivitamiinilisan kayttoa.
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Orlistaatti voi hairita kouristuskohtausten (kohtaukset) hoitoa vahentamalla
epilepsialaakkeiden imeytymista, mika voi johtaa kohtauksiin. Ota yhteytta laakariisi, jos uskot,
etta kohtausten tiheys ja/tai vakavuus on muuttunut kayttaessasi Xenicalia yhdessa
epilepsialaakkeiden kanssa.

Xenicalia ei suositella henkildille, jotka kayttavat akarboosia (tyypin 2 diabeteksen hoitoon
kaytettava diabeteslagke).

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen ja juomisen yhteydessa?
Xenical voidaan ottaa ennen ateriaa, aterian aikana tai tunnin kuluessa aterian jalkeen. Kapseli
tulee niella veden kanssa.

Raskaus ja imetys
Xenicalin kayttoa raskauden aikana ei suositella.
Ei tiedeta, erittyyko Xenical aidinmaitoon. Siksi sinun ei tule imettaa Xenicalin kayton aikana.

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

3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Noudata Xenicalin ottamisessa tarkasti laakarisi ohjeita. Kysy laakariltasi tai apteekista, jos olet
epavarma. Tavanomainen annostus Xenicalille on yksi 120 mg kapseli jokaisen kolmen
paivittaisen aterian yhteydessa. Kapseli voidaan ottaa valittomasti ennen, aterian aikana tai
tunnin kuluessa aterian jalkeen. Kapseli tulee niella veden kanssa.

Xenical tulee yhdistaa hyvin tasapainoiseen, vahakaloriseen ruokavalioon, joka on rikas

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

muuttaa hoitoa virheellisesti.

Jos et ole menettanyt vahintaan 5 % kehonpainostasi 12 viikon jalkeen, kuten se mitattiin
Xenical-hoidon alussa, laakari lopettaa hoidon.

Xenicalia on tutkittu pitkaaikaisissa kliinisissa tutkimuksissa, jotka kestivat jopa 4 vuotta.
Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

kapseleita, ota valittomasti yhteytta laakariin, apteekkiin tai sairaalaan, koska laaketieteellista
apua saattaa tarvita.
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Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Jos olet unohtanut ottaa laakkeen, ota se heti kun muistat, edellyttaen etta se on tunnin
kuluessa ateriasta, ja jatka sitten hoitoa tavanomaisina aikoina. Al ota kaksinkertaista annosta.
Jos olet unohtanut ottaa laakkeen useita kertoja, ota yhteytta laakariisi ja noudata hanen
ohjeitaan.

apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Saa.

Kerro laakarillesi tai apteekkiin mahdollisimman pian, jos tunnet olosi huonoksi Xenical-hoidon
aikana.

Suurin osa Xenicalin kayttoon liittyvista haittavaikutuksista johtuu paikallisesta vaikutuksesta
ruoansulatusjarjestelmaan. Nama ilmiot ovat yleensa lievia, ilmenevat hoidon alussa ja
havaitaan paaasiassa aterioiden jalkeen, joissa on korkea rasvapitoisuus. Yleensa nama

Paansarky, kipu/epamiellyttava tunne vatsassa, kiireellinen tai lisaantynyt ulostamistarve,
ilmavaivat (piereskely) ulosteen menetyksen kanssa, 6ljyinen erite perasuolesta, rasvainen tai
oljyinen uloste, nestemainen uloste, matala verensokeri (esiintyy joillakin tyypin 2 diabetesta
sairastavilla henkil6illa).

Kipu/epamiellyttava tunne perasuolessa, pehmea uloste, inkontinenssi (uloste), turvotus
(esiintyy joillakin tyypin 2 diabetesta sairastavilla henkildilla), hampaiden/ikenien sairaus,

epasaannolliset kuukautiset, vasymys.

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu, mutta niiden esiintymistiheytta 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. Rakkuloiden
muodostuminen (mukaan lukien puhkeavat rakkulat). Divertikuliitti (suolen seinaman

voidaan havaita verikokeissa. Hepatiitti (maksatulehdus). Oireita voivat olla ihon ja silmien
keltaisuus, kutina, tummavarinen virtsa, vatsakipu ja maksan arkuus (ilmenee kipuna kylkiluiden
etuosan alapuolella oikealla puolella), joskus ruokahaluttomuuden kanssa. Lopeta Xenicalin
kaytto, jos tallaisia oireita ilmenee, ja kerro siita laakarillesi. Sappikivet. Haimatulehdus (haiman
tulehdus). Oksalaattinefropatia (munuaissairaus, jossa oksalaattia kertyy ja voi johtaa
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munuaiskiviin). Katso kohta 2, Ole erityisen varovainen XENICALIn kanssa. Vaikutus veren
hyytymiseen antikoagulanttien kayton yhteydessa.

Jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai jos sinulle ilmenee haittavaikutus, jota ei
ole mainittu tassa pakkausselosteessa, ota yhteys laakariisi tai apteekkiin.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta, kuten liitteessa V on
mainittu. liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Lépipainopakkaus

Sailyta alle 25 °C.

Sailyta alkuperaispakkauksessa ja pida liuska ulkopakkauksessa valolta ja kosteudelta
suojattuna.

Lasipullot

Ala kayta Xenicalia viimeisen kayttopaivan jalkeen, joka on merkitty pulloon.
Sailyta alle 30 °C.

Pida pakkaus huolellisesti suljettuna kosteudelta suojaamiseksi.

laakkeille, joita ei enaa tarvita. Nama toimenpiteet auttavat su0JeIemaan ymparlstoa.
6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mitka aineet ovat tassa valmisteessa?

Taman valmisteen vaikuttava aine on orlistaatti. Jokainen kapseli sisaltaa 120 mg
orlistaattia.

Muut aineet tdssa valmisteessa ovat mikrokiteinen selluloosa (E460),
natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), povidoni (E1201), natriumlauryylisulfaatti ja
talkki. Kapselin kuori koostuu gelatiinista, indigokarmiini (E132), titaanidioksidi (E171) ja
elintarvikekelpoinen painomuste.

Xenical-kapselit ovat turkooseja ja niissa on merkinta “XENICAL 120", ja niita toimitetaan
lapipainopakkauksissa ja lasipulloissa, joissa on 21, 42 ja 84 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
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Ziegelhof 24
17489 Greifswald
Saksa

Valmistaja

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Saksa

tai

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Saksa

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty {kuukausi YYYY}

http://www.ema.europa.eu.
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