FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Xenical 120 mg capsulas duras
Orlistat

Leia atentamente todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois
contém informac¢ao importante para si.
Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.
Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois pode ser prejudicial para elas, mesmo
que apresentem os mesmos sintomas que vocé.
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Fale entdo com o seu
meédico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto

O que é Xenical e para que é utilizado?

Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter precaucdes especiais?
Como tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Xenical e para que é utilizado?

Xenical € um medicamento contra a obesidade. Atua no seu sistema digestivo para impedir
que cerca de um tergo da gordura presente nos alimentos que ingere seja digerida. Xenical
liga-se as enzimas no seu sistema digestivo (lipases) e bloqueia-as de decompor algumas das
gorduras que ingeriu durante a refeigdo. A gordura ndo digerida ndo pode ser absorvida e é
eliminada do seu corpo.

Xenical é utilizado no tratamento da obesidade juntamente com uma dieta que contém uma
quantidade reduzida de calorias.

2. Quando nao deve usar este medicamento ou deve ter cuidado especial?

Quando ndo deve usar este medicamento?
E alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Estes componentes
podem ser encontrados na secgéao 6.
Sofre de sindrome de ma absorcéo crénica (absorcéo insuficiente de alimentos do
trato gastrointestinal).
Sofre de colestase (um disturbio hepético).
Estd a amamentar.

Quando deve ter cuidado especial com este medicamento?

A perda de peso pode também afetar a dosagem de medicamentos para outras condi¢gdes
(por exemplo, colesterol elevado ou diabetes). Portanto, deve discutir estes e outros
medicamentos que possa estar a usar com o seu médico. A perda de peso pode significar que
€ necessario ajustar a dosagem desses medicamentos.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

Para aproveitar ao maximo o efeito do Xenical, deve seguir o plano alimentar recomendado
pelo seu médico. Como acontece com qualquer programa de controle de peso, 0 consumo
excessivo de gordura e calorias pode reduzir qualquer efeito na perda de peso.

Este medicamento pode causar uma alteragcado inofensiva no seu padrao de evacuagao, como
fezes gordurosas ou oleosas devido a excregcao de gordura ndo digerida nas fezes. A
probabilidade de isso acontecer pode aumentar se o Xenical for tomado com uma dieta rica
em gordura. Além disso, a ingestao diaria de gordura deve ser distribuida uniformemente por
trés refeicdes, pois a probabilidade de disturbios gastricos e/ou intestinais aumenta se o
Xenical for usado com uma refeicdo muito rica em gordura.

Recomenda-se o uso de um método anticoncepcional adicional para evitar uma possivel falha
da contracec¢ao oral que pode ocorrer em caso de diarreia grave.

O uso de orlistat pode estar associado a calculos renais em pacientes que sofrem de doencga
renal crénica. Informe o seu médico se tiver problemas renais.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por capsula, ou seja, €
essencialmente ‘isento de sédio’.

Criangas
Xenical ndo é destinado ao uso em criangas.

Esta a tomar outros medicamentos?

Esta a tomar outros medicamentos além do Xenical ou tomou recentemente ou héa a
possibilidade de tomar outros medicamentos num futuro préoximo? Informe o seu médico ou
farmacéutico.

Isso é importante porque o uso de mais de um medicamento ao mesmo tempo pode
potencializar ou enfraquecer a agdo dos medicamentos.

Xenical pode alterar a agdo dos seguintes medicamentos:

Anticoagulantes (por exemplo, varfarina). E possivel que seu médico peca para
monitorar sua coagulagao sanguinea.

Ciclosporina (um medicamento que pode suprimir o sistema imunolégico). A
administracdo simultdnea com ciclosporina ndo é recomendada. E possivel que seu
meédico precise monitorar seus niveis sanguineos de ciclosporina com mais frequéncia
do que o habitual.

Sais de iodo e/ou levotiroxina. Podem ocorrer casos de hipotireoidismo (diminuicdo da
funcdo da tireoide) e/ou controle reduzido do hipotireoidismo.

Amiodarona (um medicamento usado para tratar batimentos cardiacos irregulares).
Consulte seu médico para obter aconselhamento.

Medicamentos para tratar o HIV.

Medicamentos para tratar depressao, transtornos psiquidtricos ou ansiedade.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

Xenical reduz a absorg¢ao de alguns nutrientes lipossoluveis, em particular de betacaroteno
(pro-vitamina A) e vitamina E. Portanto, vocé deve seguir o conselho do seu médico para
manter uma dieta bem equilibrada, rica em frutas e vegetais. O médico pode aconselha-lo a
usar um suplemento multivitaminico.

Orlistat pode interferir no tratamento de convulsdes ao reduzir a absor¢do de medicamentos
antiepilépticos, o que pode levar a convulsées. Portanto, entre em contato com seu médico
se achar que a frequéncia e/ou a gravidade das convulsées mudou ao usar Xenical junto com
medicamentos antiepilépticos.

Xenical ndo é recomendado para pessoas que usam acarbose (um antidiabético usado para
tratar diabetes mellitus tipo 2).

O que vocé deve considerar com alimentos e bebidas?
Xenical pode ser tomado antes, durante ou até uma hora apés a refei¢cao. A capsula deve ser
engolida com agua.

Gravidez e amamentacao

O uso de Xenical durante a gravidez ndo é recomendado.

Nao se sabe se Xenical passa para o leite materno. Portanto, vocé ndo deve amamentar
enquanto estiver usando Xenical.

Habilidade para dirigir e operar maquinas
Xenical ndo tem efeito conhecido sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas.

3. Como usar este medicamento?

Siga rigorosamente o conselho do seu médico ao tomar Xenical. Consulte o seu médico ou
farmacéutico em caso de duvida. A dosagem habitual de Xenical € uma capsula de 120 mg em
cada uma das trés refeigcdes diarias. A capsula pode ser tomada imediatamente antes, durante
ou até uma hora apés uma refeigdo. A capsula deve ser engolida com agua.

Xenical deve ser combinado com uma dieta bem equilibrada e com baixo teor caldrico, rica
em frutas e vegetais, onde cerca de 30% das calorias provém de gordura. A sua ingestao
diaria de gordura, carboidratos e proteinas deve ser distribuida por trés refei¢des. Isso
significa que, em geral, vocé toma uma cépsula no café da manha, uma cépsula no almogo e
uma capsula no jantar. Para obter um resultado ideal, deve evitar o consumo de alimentos que
contenham gordura, como biscoitos, chocolate e petiscos, entre as refei¢des.

Xenical s6 é eficaz quando ha gordura presente. Portanto, ndo é necessario tomar Xenical se
vocé pular uma refeigdo ou consumir uma refeicdo sem gordura.

Se, por qualquer motivo, vocé ndao tomou o medicamento exatamente como prescrito,
informe o seu médico. Caso contrario, o seu médico pode pensar que o0 medicamento ndo
esta funcionando bem ou nado esta sendo bem tolerado e alterar o tratamento erroneamente.

Se apds 12 semanas vocé nao tiver perdido pelo menos 5% do seu peso corporal, conforme
medido no inicio do tratamento com Xenical, o médico interrompera o tratamento.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

Xenical foi estudado em estudos clinicos de longo prazo que duraram até 4 anos.

Usou uma quantidade excessiva deste medicamento?

Se vocé tomou mais capsulas do que o prescrito ou se alguém tomou acidentalmente as
capsulas, entre em contato imediatamente com um médico, farmacéutico ou hospital, pois
pode ser necessario atendimento médico.

Esqueceu-se de usar este medicamento?

Se vocé esqueceu de tomar o medicamento uma vez, tome-o assim que se lembrar, desde
que seja dentro de uma hora apés a refei¢cao, e continue o tratamento nos horarios habituais.
Nao tome uma dose dupla. Se vocé esqueceu de tomar o medicamento varias vezes, entre
em contato com o seu médico e siga o conselho dele/dela.

Nao altere a dosagem prescrita sem consultar o seu médico.

Tem outras perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais, embora nem
todos os utilizadores os apresentem.

Informe o seu médico ou farmacéutico o mais rapido possivel se ndao se sentir bem durante o
tratamento com Xenical.

A maioria dos efeitos colaterais associados ao uso de Xenical resulta da agcao local no sistema
digestivo. Esses sintomas sdo geralmente leves, ocorrem no inicio do tratamento e sdo
principalmente observados apoés refeicdes com alto teor de gordura. Em geral, esses sintomas
desaparecem com a continuagao do tratamento e se vocé seqguir a dieta prescrita.

Efeitos colaterais muito comuns (podem ocorrer em mais de 1 em cada 10 pacientes)

Dor de cabeca, dor/desconforto abdominal, urgéncia ou aumento da frequéncia de
evacuacoes, flatuléncia (gases) com perda de fezes, secrecéo oleosa do reto, fezes
gordurosas ou oleosas, fezes liquidas, baixos niveis de aglcar no sangue (ocorre em algumas
pessoas com diabetes tipo 2).

Efeitos colaterais comuns (podem ocorrer em 1a 10 em cada 100 pacientes)

Dor/desconforto no reto, fezes moles, incontinéncia (fezes), distensdo abdominal (ocorre em
algumas pessoas com diabetes tipo 2), problemas dentarios/gengivais, menstruacéo irregular,
fadiga.

Os seguintes efeitos colaterais também foram relatados, mas a frequéncia ndo pode ser
estimada com base nos dados disponiveis:

Reacdes alérgicas. Os principais sintomas sdo coceira, erupg¢ado cutanea, urticéaria (éreas da
pele ligeiramente elevadas e com coceira que sao mais claras ou mais vermelhas que a pele ao
redor), dificuldades respiratérias graves, ndusea, vomito e sensacdo de mal-estar. Formacéo
de bolhas (incluindo bolhas rompidas). Diverticulite (inflamagdo de bolsas na parede
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intestinal). Sangramento retal. Aumento dos niveis de certas enzimas hepaticas pode ser
detectado em exames de sangue. Hepatite (inflamacéo do figado). Os sintomas podem incluir
amarelamento da pele e dos olhos, coceira, urina escura, dor abdominal e sensibilidade do
figado (manifestada como dor na parte inferior da frente da caixa toracica do lado direito), as
vezes acompanhada de perda de apetite. Pare de usar Xenical se esses sintomas ocorrerem e
informe seu médico. Célculos biliares. Pancreatite (inflamagao do pancreas). Nefropatia por
oxalato (doenca renal com acimulo de oxalato que pode levar a célculos renais). Veja a secdo
2, Tenha cuidado extra com XENICAL. Influéncia na coagulagdo do sangue ao usar
anticoagulantes.

Se algum dos efeitos colaterais se tornar grave ou se vocé apresentar um efeito colateral que
nao esta mencionado nesta bula, consulte seu médico ou farmacéutico.

Relatando efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao listados nesta bula. Vocé
também pode relatar efeitos colaterais diretamente através do sistema nacional de
notificagdo conforme mencionado no apéndice V. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos
ajudar a obter mais informagdes sobre a segurancga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Embalagem blister

Nao use Xenical apds a data de validade indicada na caixa.

Armazenar abaixo de 25 °C.

Armazenar na embalagem original e manter a tira na embalagem externa para proteger da luz
e umidade.

Frascos de vidro

Nao use Xenical apds a data de validade mencionada no frasco.
Conservar abaixo de 30 °C.

Manter a embalagem bem fechada para proteger da umidade.

Os medicamentos ndo devem ser descartados na dgua ou com o lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que ndo sdo mais necessarios. Estas
medidas ajudardo a proteger o meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
Quais sdo os ingredientes deste medicamento?

A substancia ativa deste medicamento é orlistat. Cada capsula contém 120 mg de
orlistat.

Os outros ingredientes deste medicamento sdo celulose microcristalina (E460),
glicolato de amido sodico (tipo A), povidona (E1201), laurilsulfato de sédio e talco. A
cépsula € composta por gelatina, indigotina (E132), diéxido de titanio (E171) e tinta de
impressao comestivel.
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Como é o Xenical e quantas unidades hd em uma embalagem?

As capsulas de Xenical sdo turquesa e impressas com “XENICAL 120" e sdo fornecidas em
blisters e frascos de vidro, com 21, 42 e 84 capsulas.
E possivel que nem todos os tamanhos de embalagem sejam comercializados.

Titular da autorizacédo de introdugcdo no mercado
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Alemanha

Fabricante

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Alemanha

ou

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Alemanha

Esta bula foi aprovada pela Ultima vez em {més AAAA}

Mais informagdes sobre este medicamento estao disponiveis no site da Agéncia Europeia de
Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Tradugdo informativa — ndo é o folheto informativo oficial

Esta tradugdo é fornecida pela Transtoyou apenas para fins informativos. L] Transtoyou®
O folheto informativo oficial na lingua do pais de entrega acompanha sempre o medicamento. eHealth ® Be Your Best
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