Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Xenical 120 mg kietos kapsulés
Orlistatas

AtidZiai perskaitykite visg §) pakuotes lapelj, prieS pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuotés lapel]. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Jeigu turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasuy.
Ar pasireiske kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba ar pasireiske
Salutinis poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotes lapelyje? Tokiu atveju kreipkités
) savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Xenical ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba kada reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Xenical ir kam jis vartojamas?

Xenical yra vaistas nuo nutukimo. Jis veikia jasy virskinimo sistemg, kad uzkirsty kelig mazdaug
trecdalio riebaly, esanciy jlsy maiste, virsSkinimui. Xenical jungiasi su fermentais jasy
virkinimo sistemoje (lipazémis) ir blokuoja juos, kad jie neskaidyty kai kuriy riebaly, kuriuos
suvalgete per valgj. Nesuskaidyti riebalai negali bati absorbuojami ir yra pasalinami is jlsy
kdno.

Xenical vartojamas nutukimui gydyti kartu su mazo kaloringumo dieta.
2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
Esate alergidkas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6
skyriuje.
Sergate létiniu malabsorbcijos sindromu (nepakankama maisto medziagy absorbcija i3
virgkinimo trakto).
Sergate cholestaze (kepeny sutrikimas).
Zindote kadikj.

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?

Svorio netekimas gali paveikti kity ligy (pvz., auk$to cholesterolio lygio ar cukrinio diabeto)
vaisty dozes. Todel turétumete aptarti Siuos ir kitus vaistus, kuriuos galbdt vartojate, su savo
gydytoju. Svorio netekimas gali reiksti, kad reikia koreguoti ty vaisty dozes.
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Norint maksimaliai iSnaudoti Xenical poveikj, turétumete laikytis gydytojo rekomenduoto
mitybos plano. Kaip ir bet kurioje svorio kontrolés programoje, per didelis riebaly ir kalorijy
vartojimas gali sumazinti svorio netekimo poveikj.

Sis vaistas gali sukelti nekenksmingus iSmaty pokygius, tokius kaip riebios ar aliejingos ismatos
del nesuvirskinty riebaly iSsiskyrimo su iSmatomis. Tikimybé, kad tai jvyks, gali padidéti, jei
Xenical vartojamas su daug riebaly turincia dieta. Be to, kasdienis riebaly suvartojimas turety
bati tolygiai paskirstytas per tris valgymus, nes skrandzio ir (arba) Zarnyno sutrikimy tikimybé
padideja, jei Xenical vartojamas su labai riebiais valgiais.

Rekomenduojama naudoti papildoma kontracepcijos metoda, kad baty iSvengta galimo
geriamyjy kontraceptiky neveiksmingumo, kuris gali atsirasti esant stipriam viduriavimui.

Orlistato vartojimas gali bati susijes su inksty akmenimis pacientams, sergantiems Iétine
inksty liga. Pasakykite savo gydytojui, jei turite inksty problemuy.

Siame vaistiniame preparate yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje kapsuléje, tai
reiskia, kad jis iS esmeés yra ,be natrio”.

Vaikai
Xenical nera skirtas vaikams.

Ar vartojate kity vaisty?
Ar vartojate kity vaisty be Xenical arba neseniai vartojote, arba ketinate vartoti artimiausiu
metu? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui.

Tai svarbu, nes vartojant daugiau nei vieng vaistg vienu metu, vaisty poveikis gali sustipreti
arba susilpnéti.

Xenical gali pakeisti Siy vaisty poveikj:
Antikoaguliantai (pvz., varfarinas). Gali bati, kad gydytojas stebés jusy kraujo kredejima.
Ciklosporinas (vaistas, kuris gali slopinti imunine sistema). Kartu vartoti ciklosporing
nerekomenduojama. Gali bati, kad gydytojas dazniau nei jprastai turés stebéti jasy

ciklosporino kiekj kraujyje.

Jodo druskos ir/arba levotiroksinas. Gali pasireiksti hipotirozés (sumazéjusios
skydliaukés funkcijos) ir/arba sumaZzéjusios hipotirozés kontrolés atvejai.

Amiodaronas (vaistas, naudojamas nereguliariam $irdies ritmui gydyti). Kreipkités |
gydytoja dél patarimo.

Vaistai ZIV gydymui.
Vaistai depresijai, psichikos sutrikimams ar nerimui gydyti.

Xenical sumazina kai kuriy riebaluose tirpiy maistiniy medziagy, ypac beta-karoteno
(provitamino A) ir vitamino E, pasisavinima. Todél turétuméte laikytis gydytojo patarimy dél
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subalansuotos dietos, turtingos vaisiais ir darzovemis. Gydytojas gali patarti vartoti
multivitaminy papildus.

Orlistatas gali sutrikdyti traukuliy (priepuoliy) gydyma, sumazindamas antiepilepsiniy vaisty
pasisavinima, kas gali sukelti priepuolius. Todél kreipkites j gydytoja, jei manote, kad pasikeité
priepuoliy daznis ir/arba sunkumas vartojant Xenical kartu su antiepilepsiniais vaistais.

Xenical nerekomenduojamas Zmonéms, vartojantiems akarboze (antidiabetinj vaistg,
naudojama 2 tipo cukrinio diabeto gydymui).

| kg reikia atkreipti demesj valgant ir geriant?
Xenical galima vartoti pries valgj, valgio metu arba iki valandos po valgio. Kapsule reikia nuryti
su vandeniu.

Nestumas ir Zindymas
Xenical vartojimas néstumo metu nerekomenduojamas.
NeZinoma, ar Xenical patenka ] motinos piena. Todél Zindymo metu Xenical vartoti nereikety.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Xenical neturi zinomo poveikio gebejimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Vartodami Xenical, tiksliai laikykités gydytojo nurodymuy. Jei abejojate, kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Jprasta Xenical doze yra viena 120 mg kapsulé su kiekvienu i8 trijy dienos
valgymy. Kapsule galima iSgerti i$ karto prie§, valgio metu arba per vieng valandg po valgio.
Kapsule reikia nuryti uzgeriant vandeniu.

Xenical turi bati derinamas su gerai subalansuota, mazai kalorijy turinCia dieta, kurioje gausu
vaisiy ir darzoviy, ir kurioje vidutiniSkai 30 % kalorijy gaunama is riebaly. Jasy kasdienis riebaly,
angliavandeniy ir baltymy suvartojimas turi bati paskirstytas per tris valgymus. Tai reiskia, kad
paprastai vartojate vieng kapsule pusryCiams, vieng kapsule pietums ir vieng kapsule
vakarienei. Norint pasiekti optimaly rezultatg, reikéty vengti tarp valgymuy vartoti maisto
produktus, kuriuose yra riebaly, tokius kaip sausainiai, Sokoladas ir skanéstai.

Xenical veikia tik tada, kai yra riebaly. Todel nereikia vartoti Xenical, jei praleidziate valgj arba
valgote maistg, kuriame neéra riebaly.

Jei dél kokiy nors priezasCiy nevartojote vaisto tiksliai pagal recepty, pasakykite apie tai savo
gydytojui. PrieSingu atveju gydytojas gali manyti, kad vaistas neveikia tinkamai arba yra
netoleruojamas, ir neteisingai pakeisti gydyma.

Jei po 12 savaiciy nepraradote bent 5 % savo kdno svorio, kaip buvo matuota gydymo Xenical
pradzioje, gydytojas nutrauks gydyma.

Xenical buvo tirtas ilgalaikiuose klinikiniuose tyrimuose, kurie truko iki 4 metuy.

Ar vartojote per daug $io vaisto?
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Jei iSgeréte daugiau kapsuliy nei nurodyta arba jei kas nors kitas netycia iSgere kapsuliy,
nedelsdami kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba ligonineg, nes gali prireikti medicininés
pagalbos.

Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?

Jei pamirSote iSgerti vaistg, iSgerkite jj, kai tik prisiminsite, jei tai yra per vieng valanda po
valgio, ir toliau teskite gydyma jprastu laiku. Nevartokite dvigubos dozés. Jei kelis kartus
pamirSote iSgerti vaista, kreipkités j gydytoja ir laikykités jo/jos patarimuy.

Nepakeiskite patys paskirtos dozés nepasitare su gydytoju.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui kuo greiciau, jei jaucCiatés blogai gydymo Xenical
metu.

Dauguma Salutiniy poveikiy, susijusiy su Xenical vartojimu, kyla dél vietinio poveikio vir§kinimo
sistemai. Sie reidkiniai paprastai yra lengvi, pasireidkia gydymo pradzioje ir daZniausiai
pastebimi po valgiy, kuriuose yra daug riebaly. Paprastai jie iSnyksta tesiant gydyma ir laikantis
nurodytos dietos.

Labai dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti daugiau nei 18 10 pacienty)

Galvos skausmas, pilvo skausmas/nemalonus pojatis, skubus ar padidéjes noras tustintis,
viduriy patimas (dujy kaupimasis) su iSmaty netekimu, aliejingas i$skyros i3 tiesiosios zarnos,
riebios ar aliejingos iSmatos, skystos iSmatos, Zemas cukraus kiekis kraujyje (pasireiskia kai
kuriems asmenims, sergantiems 2 tipo diabetu).

Dazni 3alutiniai poveikiai (gali pasireiksti 1-10 i$ 100 pacienty)

Skausmas/nemalonus pojatis tiesiojoje Zarnoje, minkstos iSmatos, iSmaty nelaikymas, pilvo
patimas (pasireiskia kai kuriems asmenims, sergantiems 2 tipo diabetu), danty/danteny
sutrikimai, nereguliarios menstruacijos, nuovargis.

Taip pat buvo pranesta apie Siuos Salutinius poveikius, taciau jy daznis negali bati jvertintas
remiantis turimais duomenimis:

Alerginés reakcijos. Pagrindiniai simptomai yra niezulys, bérimas, dilgéliné (Siek tiek pakile,
nieztintys odos plotai, kurie yra 3viesesni arba raudonesni nei aplinkiné oda), sunkus
kvépavimas, pykinimas, vémimas ir bloga savijauta. PUsliy susidarymas (jskaitant ply3usias
pusles). Divertikulitas (Zarnyno sienelés iSsikisimy uzdegimas). Tiesiosios Zarnos kraujavimas.
Kraujo tyrimai gali parodyti tam tikry kepeny fermenty kiekio padidéjima. Hepatitas (kepeny
uzdegimas). Simptomai gali bati odos ir akiy pageltimas, niezulys, tamsios spalvos Slapimas,
pilvo skausmas ir kepeny jautrumas (pasireidkiantis skausmu po desiniuoju $onkauliy lanku),
kartais kartu su apetito praradimu. Nutraukite Xenical vartojima, jei pasireiSkia tokie
simptomai, ir praneskite apie tai savo gydytojui. TulZies akmenys. Pankreatitas (kasos
uzdegimas). Oksalaty nefropatija (inksty liga su oksalaty kaupimu, galin€ia sukelti inksty
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akmenis). Zr. 2 skyriy, Bakite ypa¢ atsargds vartodami XENICAL. Poveikis kraujo kreséjimui
vartojant antikoaguliantus.

Jei kuris nors Salutinis poveikis tampa sunkus arba jei pasireiskia Salutinis poveikis, kuris néra
paminétas Siame lapelyje, kreipkités j savo gydytojag arba vaistininka.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku. Tai taip pat
taikoma galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéeti Siame lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per nacionaling pranedimy sistemg, nurodytg priede V.
PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Lizdine pakuote

Nenaudokite Xenical po galiojimo datos, nurodytos ant dezutés.

Laikyti zemesnegje kaip 25 °C temperataroje.

Laikyti originalioje pakuotégje ir juostele laikyti iSorinéje pakuotéje, kad blty apsaugota nuo
Sviesos ir drégmés.

Stiklinial buteliukai

Nenaudokite Xenical po ant butelio nurodytos galiojimo datos.
Laikyti zemesnegje kaip 30 °C temperatdroje.

Pakuote laikyti sandariai uzdarytg, kad baty apsaugota nuo dregmes.

Vaisty negalima iSmesti j nuotekas ar su buitinemis atliekomis. Paklauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebereikia. Sios priemones padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra orlistatas. Kiekvienoje kapsuléje yra
120 mg orlistato.

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra mikrokristaliné celiuliozé (E460),
natrio krakmolo glikolatas (A tipas), povidonas (E1201), natrio laurilsulfatas ir talkas.
Kapsulés apvalkalas sudarytas i3 Zelatinos, indigokarmino (E132), titano dioksido (E171)
ir maistui tinkamo spausdinimo rasalo.

Kaip atrodo Xenical ir kiek jo yra pakuoteje?
Xenical kapsulés yra turkio spalvos ir pazymétos ,XENICAL 120, tiekiamos lizdinése
plokstelése ir stiklinése buteliukuose, kuriuose yra 21, 42 ir 84 kapsules.

Gali bati, kad ne visos pakuotes dydziai bus pateikti rinkai.

Prekybos leidimo turétojas
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
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Ziegelhof 24
17489 Greifswald
Vokietija

Gamintojas

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Vokietija

arba

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald
Vokietija

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas {ménuo YYYY}

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Europos vaisty agentiros svetaingje:

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