ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Xenical 120 mg kapsutki twarde
Orlistat

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Xenical i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac¢ szczegdlng 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 Xenical i w jakim celu sie go stosuje?

Xenical to lek przeciw otytos$ci. Dziata w uktadzie pokarmowym, aby zapobiec trawieniu okoto
jednej trzeciej ttuszczu zawartego w spozywanym jedzeniu. Xenical wigze sie z enzymami w
uktadzie pokarmowym (lipazami) i blokuje je przed rozktadaniem niektérych ttuszczéw
spozywanych podczas positku. Niestrawiony ttuszcz nie moze by¢ wchtoniety i jest usuwany
Z organizmu.

Xenical jest stosowany w leczeniu otytosci w potgczeniu z dietg o niskiej zawartosci kalorii.
2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.
Cierpisz na zespét ztego wchtaniania (niewystarczajgce wchtanianie pokarmu z
przewodu pokarmowego).
Cierpisz na cholestaze (zaburzenie watroby).
Karmisz piersia.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Utrata masy ciata moze réwniez wptywac¢ na dawkowanie lekdw na inne schorzenia (np.
wysoki poziom cholesterolu lub cukrzyce). Dlatego nalezy oméwic te i inne leki, ktére mozesz
stosowag, z lekarzem. Utrata masy ciata moze oznaczad, ze konieczna jest zmiana
dawkowania tych lekdw.
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Aby w petni wykorzystac efekt Xenical, nalezy przestrzegac¢ planu zywieniowego zalecanego
przez lekarza. Jak w przypadku kazdego programu kontroli masy ciata, nadmierne spozycie
ttuszczéw 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 wystgpienia
tego zjawiska moze wzrosnaé, jesli Xenical jest przyjmowany z dietg bogatg w ttuszcze.
Ponadto dzienne spozycie ttuszczu powinno by¢ rdwnomiernie roztozone na trzy positki,
poniewaz ryzyko zaburzen zotgdkowo-jelitowych wzrasta, gdy Xenical jest stosowany przy
bardzo ttustym positku.

Zaleca sie stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji, aby zapobiec mozliwemu
niepowodzeniu antykoncepcji doustnej, ktére moze wystapic¢ przy ciezkiej biegunce.

Stosowanie orlistatu moze by¢ zwigzane z kamieniami nerkowymi u pacjentdéw cierpigcych na
przewlektg chorobe nerek. Powiedz lekarzowi, jesli masz problemy z nerkami.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, co oznacza, ze jest zasadniczo
‘wolny od sodu'.

Dzieci

Xenical nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz Xenical lub czy niedawno je stosowates, lub czy istnieje
mozliwos¢, ze bedziesz stosowac inne leki w najblizszej przysztosci? Powiedz o tym swojemu
lekarzowi lub farmaceucie.

To jest wazne, poniewaz stosowanie wiecej niz jednego leku jednoczesnie moze wzmocnié
lub ostabi¢ dziatanie lekéw.

Xenical moze zmienia¢ dziatanie nastepujacych srodkéw:

Leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna). Mozliwe, ze lekarz bedzie monitorowac¢
krzepliwos¢ krwi.

Cyklosporyna (lek, ktéry moze ttumié uktad odpornosciowy). Jednoczesne podawanie
z cyklosporyng nie jest zalecane. Mozliwe, ze lekarz bedzie musiat czesciej kontrolowac
poziom cyklosporyny we krwi niz zwykle.

Sole jodu i/lub lewotyroksyna. Mogag wystapi¢ przypadki niedoczynnosci tarczycy i/lub
zmniejszonej kontroli niedoczynnosci tarczycy.

Amiodaron (lek stosowany w leczeniu nieregularnego rytmu serca). Zapytaj lekarza o
porade w tej sprawie.

Leki do leczenia HIV.

Leki do leczenia depresiji, zaburzen psychicznych lub lekdw.
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Xenical zmniejsza wchtanianie niektérych rozpuszczalnych w ttuszczach sktadnikow
odzywczych, w szczegdlnosci beta-karotenu (prowitamina A) i witaminy E. Dlatego nalezy
przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych stosowania dobrze zbilansowanej diety bogatej w
owoce i warzywa. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie suplementu multiwitaminowego.

Orlistat moze zaktdcac leczenie drgawek poprzez zmniejszenie wchtaniania lekéw
przeciwpadaczkowych, co moze prowadzi¢ do napaddw. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli
uwazasz, ze czestotliwos¢ i/lub nasilenie napaddéw zmienity sie podczas stosowania Xenical z
lekami przeciwpadaczkowymi.

Xenical nie jest zalecany dla 0séb stosujgcych akarboze (lek przeciwcukrzycowy stosowany w
leczeniu cukrzycy typu 2).

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
Xenical mozna przyjmowac przed, w trakcie positku lub do godziny po positku. Kapsutke
nalezy potkna¢ popijajac woda.

Cigza i karmienie piersig

Stosowanie Xenical w czasie cigzy nie jest zalecane.

Nie wiadomo, czy Xenical przenika do mleka matki. Dlatego nie nalezy karmic piersig podczas
stosowania Xenical.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Xenical nie ma znanego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstuge maszyn.

3. Jak stosowac ten lek?

Podczas przyjmowania Xenicalu $cisle przestrzegaj zalecen lekarza. W razie watpliwosci
skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Zwykle zalecana dawka Xenicalu to jedna kapsutka
120 mg przy kazdym z trzech codziennych positkdw. Kapsutke mozna przyjaé bezposrednio
przed, w trakcie lub do jednej godziny po positku. Kapsutke nalezy potkna¢ popijajac woda.

Xenical nalezy taczy¢ z dobrze zbilansowang dietg o ograniczonej liczbie kalorii, bogatg w
owoce i warzywa, w ktorej srednio 30% kalorii pochodzi z ttuszczu. Dzienne spozycie
ttuszczu, weglowodandw i biatka powinno by¢ podzielone na trzy positki. Oznacza to, ze
zazwyczaj przyjmuje sie jedng kapsutke na $niadanie, jedng kapsutke na obiad i jedng
kapsutke na kolacje. Aby osiggna¢ optymalne wyniki, nalezy unika¢ spozywania miedzy
positkami zywnos$ci zawierajgcej ttuszcz, takiej jak ciastka, czekolada i przekaski.

Xenical dziata tylko wtedy, gdy obecny jest ttuszcz. Dlatego nie ma potrzeby przyjmowania
Xenicalu, jesli pomijasz positek lub spozywasz positek bez ttuszczu.

Jesli z jakiegokolwiek powodu nie przyjates leku zgodnie z zaleceniami, poinformuj o tym
swojego lekarza. W przeciwnym razie lekarz moze pomysleé, ze lek nie dziata prawidtowo lub

nie jest dobrze tolerowany i niestusznie zmienic leczenie.

Jesli po 12 tygodniach nie stracite$ co najmniej 5% masy ciata, jakg miates$ na poczatku
leczenia Xenicalem, lekarz przerwie leczenie.

Xenical byt badany w dtugoterminowych badaniach klinicznych trwajacych do 4 lat.
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Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?

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

Czy zapomniates$ uzy¢ tego leku?

Jesli zapomniates$ przyjac lek, wez go, gdy tylko sobie przypomnisz, pod warunkiem, ze jest to
W ciggu jednej godziny po positku, a nastepnie kontynuuj leczenie w zwyktych porach. Nie
przyjmuj podwdjnej dawki. Jesli wielokrotnie zapomniates przyjac lek, skontaktuj sie z
lekarzem i postepuj zgodnie z jego/jej zaleceniami.

Nie zmieniaj samodzielnie przepisanej dawki bez konsultacji z lekarzem.

Czy masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Jak najszybciej poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli poczujesz sie Zle podczas
leczenia Xenicalem.

Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych zwigzanych z uzywaniem Xenical wynika z miejscowego
dziatania na uktad 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 wystepujgce dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10
pacjentow)

B4l gtowy, bdl/nieprzyjemne uczucie w jamie brzusznej, naglaca lub zwiekszona potrzeba
wyproéznienia, wzdecia z utratg stolca, oleista wydzielina z odbytnicy, ttuste lub oleiste stolce,
luzne stolce, niskie poziomy cukru we krwi (wystepuje u niektérych oséb z cukrzyca typu 2).

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (mogg wystgpi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentéw)

Bdl/nieprzyjemne uczucie w odbytnicy, miekkie stolce, nietrzymanie stolca, wzdecia
(wystepuje u niektorych osob z cukrzycg typu 2), choroby zebow/dzigset, nieregularne
miesigczki, zmeczenie.

Zgtoszono réwniez nastepujgce dziatania niepozadane, ale ich czestos¢ nie moze byé
oszacowana na podstawie dostepnych danych:

Reakcje alergiczne. Gtéwne objawy to swedzenie, wysypka, pokrzywka (nieco podniesione,
swedzgce obszary skéry, ktére sg bledsze lub bardziej czerwone niz otaczajgca skora),
powazne trudnosci w oddychaniu, nudnosci, wymioty i zte samopoczucie. Pecherze (w tym
pekajgce pecherze). Zapalenie uchytkow (zapalenie wypuktosci $ciany jelita). Krwawienie z
odbytnicy. Podwyzszenie poziomu niektérych enzymdw watrobowych moze by¢ wykryte w
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badaniach krwi. Zapalenie watroby. Objawy mogag obejmowac zazétcenie skéry i oczu,
swedzenie, ciemne zabarwienie moczu, bdl brzucha i wrazliwo$é watroby (objawiajaca sie
bélem w dolnej czesci przedniej strony klatki piersiowej po prawej stronie), czasami
towarzyszace utracie apetytu. Przerwij stosowanie Xenical, jesli wystgpig takie objawy i
poinformuj o tym lekarza. Kamienie zétciowe. Zapalenie trzustki. Nefropatia oksalatowa
(choroba nerek z nagromadzeniem szczawiandw, co moze prowadzi¢ do kamieni nerkowych).
Zobacz punkt 2, Zachowaj szczegdlng ostroznos¢ stosujgc XENICAL. Wptyw na krzepniecie
krwi przy stosowaniu lekdw przeciwzakrzepowych.

Jesli ktérykolwiek z dziatah niepozadanych stanie sie powazny lub jesli wystgpi u Ciebie
dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio poprzez krajowy system zgtaszania
wymieniony w zatgczniku V. Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozesz pomadc nam uzyskac
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku. zgtaszajac dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczernistwa tego leku.

5. Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Opakowanie blistrowe

Nie stosowac Xenical po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu i przechowywac pasek w zewnetrznym
opakowaniu w celu ochrony przed sSwiattem i wilgocia.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, a pasek przechowywac¢ w zewnetrznym
opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

Szklane buteleczki

Nie uzywac Xenical po uptywie daty waznosci podanej na butelce.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Opakowanie przechowywac szczelnie zamkniete w celu ochrony przed wilgocia.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do sciekdw ani z odpadami domowymi. Zapytaj farmaceute, co
zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Te srodki pomogg chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjg czynnag w tym leku jest orlistat. Kazda kapsutka zawiera 120 mg orlistatu.
Inne substancje w tym leku to celuloza mikrokrystaliczna (E460), glikolan sodu (typ A),
powidon (E1201), laurylosiarczan sodu i talk. Otoczka kapsutki sktada sie z zelatyny,

indigokarminu (E132), dwutlenku tytanu (E171) i tuszu drukarskiego odpowiedniego do
spozycia.
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Jak wyglada Xenical i ile znajduje sie w opakowaniu?

Kapsutki Xenical sg turkusowe i oznaczone ,XENICAL 120" i s dostarczane w blistrach i
szklanych butelkach, z 21, 42 i 84 kapsutkami.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ wprowadzone na rynek.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Producent

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Niemcy

of

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Niemcy

Ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w {miesigc RRRR}

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekéw: http://www.ema.europa.eu.
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Ttumaczenie informacyjne — nie jest to oficjalna ulotka

To ttumaczenie jest udostepniane przez Transtoyou wytqcznie w celach informacyjnych. L Transtoyou®
Oficjalna ulotka w jezyku kraju dostawy jest zawsze dotgczona do leku. eHealth  Be Your Best
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