PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Xenical 120 mg capsule tari
Orlistat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-| recititi.
Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
1. Ce este Xenical si pentru ce se utilizeaza?
2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau cand trebuie sa fiti deosebit de
atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Xenical si pentru ce se utilizeaza?

Xenical este un medicament impotriva obezitatii. Actioneaza in sistemul dumneavoastra
digestiv pentru a preveni digestia a aproximativ o treime din grasimea din alimentele pe care
le consumati. Xenical se leaga de enzimele din sistemul dumneavoastra digestiv (lipaze) si le
blocheaza sa descompuna unele dintre grasimile pe care le-ati consumat in timpul mesei.
Grasimea nedigerata nu poate fi absorbita si este eliminata din corpul dumneavoastra.

Xenical este utilizat in tratamentul obezitatii impreuna cu o dieta care contine o cantitate
redusa de calorii.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
Suferiti de sindromul de malabsorbtie cronica (absorbtie insuficienta a alimentelor din
tractul digestiv).
Suferiti de colestaza (o tulburare hepatica).
Alaptati.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

Pierderea in greutate poate influenta si dozajul medicamentelor pentru alte afectiuni (de
exemplu, un nivel ridicat de colesterol sau diabet). De aceea, trebuie sa discutati aceste
medicamente si alte medicamente pe care le utilizati, cu medicul dumneavoastra. Pierderea in
greutate poate insemna ca este necesara ajustarea dozei acestor medicamente.
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Pentru a beneficia de efectul maxim al Xenical, trebuie sa respectati planul alimentar
recomandat de medicul dumneavoastra. Asa cum este cazul cu orice program de control al
greutatii, consumul excesiv de grasimi si calorii poate reduce orice efect asupra pierderii in
greutate.

Acest medicament poate provoca o schimbare inofensiva a tiparului de scaun, cum ar fi
scaunele grase sau uleioase, din cauza excretiei de grasimi nedigerate in scaun. Probabilitatea
ca acest lucru sa se intample poate creste daca Xenical este luat cu o dieta bogata in grasimi.
Tn plus, aportul zilnic de grasimi trebuie distribuit uniform pe trei mese, deoarece
probabilitatea de tulburari gastrice si/sau intestinale creste daca Xenical este utilizat la 0 masa
foarte bogata in grasimi.

Se recomanda utilizarea unei metode contraceptive suplimentare pentru a preveni esecul
posibil al contraceptiei orale care ar putea aparea in caz de diaree severa.

Utilizarea orlistatului poate fi asociata cu pietre la rinichi la pacientii care sufera de o boala
renala cronica. Informati medicul dumneavoastra daca suferiti de probleme cu rinichii.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per capsuld, ceea ce inseamna
ca este in esenta 'fara sodiu'.

Copii
Xenical nu este destinat utilizarii la copii.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati, pe langa Xenical, alte medicamente sau ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul.

Acest lucru este important deoarece utilizarea mai multor medicamente simultan poate intari
sau slabi efectul medicamentelor.

Xenical poate modifica efectul urmatoarelor medicamente:

Anticoagulante (de exemplu, warfarina). Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va
monitorizeze coagularea sangelui.

Ciclosporind (un medicament care poate suprima sistemul imunitar). Administrarea
concomitenta cu ciclosporina nu este recomandata. Este posibil ca medicul
dumneavoastra sa trebuiasca sa va monitorizeze nivelurile de ciclosporina din sange
mai frecvent decat de obicei.

Séaruri de iod si/sau levotiroxina. Pot aparea cazuri de hipotiroidism (functionare redusa
a glandei tiroide) si/sau control redus al hipotiroidismului.

Amiodarona (un medicament utilizat pentru a trata bataile neregulate ale inimii).
Consultati medicul dumneavoastra pentru sfaturi in acest sens.

Medicamente pentru tratarea HIV.
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Medicamente pentru tratarea depresiel, afectiunilor psihiatrice sau anxietatii.

Xenical reduce absorbtia unor nutrienti solubili in grasimi, in special a beta-carotenului (pro-
vitamina A) si a vitaminei E. Prin urmare, trebuie s& urmati sfatul medicului dumneavoastra
pentru a avea o dieta bine echilibrata, bogata in fructe si legume. Medicul va poate
recomanda sa utilizati un supliment multivitaminic.

Orlistat poate interfera cu tratamentul convulsiilor prin reducerea absorbtiei medicamentelor
antiepileptice, ceea ce poate duce la convulsii. Prin urmare, contactati medicul
dumneavoastra daca considerati ca frecventa si/sau severitatea convulsiilor s-au schimbat Tn
timpul utilizarii Xenical impreuna cu medicamentele antiepileptice.

Xenical nu este recomandat persoanelor care utilizeaza acarbose (un antidiabetic utilizat
pentru a trata diabetul zaharat de tip 2).

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Xenical poate fi luat Thainte, in timpul mesei sau pana la o ora dupa masa. Capsula trebuie
inghitita cu apa.

Sarcina si alaptarea

Utilizarea Xenical in timpul sarcinii nu este recomandata.

Nu se stie daca Xenical ajunge in laptele matern. Prin urmare, nu trebuie sa alaptati in timpul
utilizarii Xenical.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Xenical nu are efect cunoscut asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Urmati cu strictete sfatul medicului dumneavoastra atunci cand luati Xenical. Consultati
medicul sau farmacistul in caz de indoiala. Doza uzuala de Xenical este de o capsula de 120
mg la fiecare dintre cele trei mese zilnice. Capsula poate fi luata imediat nhainte, in timpul sau
in decurs de o ora dupa o masa. Capsula trebuie inghitita cu apa.

Xenical trebuie combinat cu o dieta bine echilibrata, cu un numar limitat de calorii, bogata in
fructe si legume siin care aproximativ 30% din calorii provin din grasimi. Aportul zilnic de
grasimi, carbohidrati si proteine trebuie impartit in trei mese. Aceasta inseamna ca, in general,
luati o capsula la micul dejun, o capsula la pranz si o capsula la cina. Pentru a obtine un
rezultat optim, trebuie sa evitati consumul de alimente care contin grasimi, cum ar fi biscuiti,
ciocolata si gustari intre mese.

Xenical este eficient doar daca este prezenta grasime. Prin urmare, nu este necesar sa luati
Xenical daca sariti o masa sau consumati o masa fara grasimi.

Daca, din orice motiv, nu ati luat medicamentul exact conform prescriptiei, spuneti-i medicului

dumneavoastra. Altfel, medicul ar putea crede ca medicamentul nu functioneaza bine sau nu
este bine tolerat si ar putea modifica tratamentul in mod eronat.
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Daca dupa 12 saptamani nu ati pierdut cel putin 5% din greutatea corporala, asa cum a fost
masurata la inceputul tratamentului cu Xenical, medicul va opri tratamentul.

Xenical a fost studiat in studii clinice pe termen lung care au durat pana la 4 ani.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat mai multe capsule decat v-a fost prescris sau daca altcineva a luat accidental
capsule, contactati imediat un medic, farmacist sau spital, deoarece poate fi necesara
asistenta medicala.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati medicamentul, luati-I imediat ce va amintiti, cu conditia sa fie in decurs
de o ora dupa masa si continuati tratamentul la orele obisnuite. Nu luati o doza dubla. Daca ati
uitat de mai multe ori sa luati medicamentul, contactati medicul si urmati sfatul acestuia.

Nu modificati singur doza prescrisa fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.
4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Spuneti medicului sau farmacistului cat mai curand posibil daca nu va simtiti bine in timpul
tratamentului cu Xenical.

Majoritatea efectelor secundare asociate cu utilizarea Xenical provin din actiunea locala
asupra sistemului digestiv. Aceste manifestari sunt de obicei usoare, apar la inceputul
tratamentului si sunt observate in principal dupa mese cu un continut ridicat de grasimi. in
general, aceste manifestari dispar la continuarea tratamentului si daca respectati dieta
prescrisa.

Reactii adverse foarte frecvente (acestea pot aparea la mai mult de 1 din 10 pacienti)
Durere de cap, durere/senzatie neplacuta in abdomen, nevoie urgenta sau crescuta de
defecare, flatulenta (gaze) cu pierdere de scaun, secretie uleioasa din rect, scaun gras sau
uleios, scaun lichid, niveluri scazute de zahar in sdnge (apare la unele persoane cu diabet de
tip 2).

Reactii adverse frecvente (acestea pot aparea la 1 pana la 10 din 100 de pacienti)

Durere/senzatie neplacuta in rect, scaun moale, incontinenta (fecald), balonare (apare la unele
persoane cu diabet de tip 2), afectiuni ale dintilor/gingiilor, menstruatie neregulata, oboseala.

Urmatoarele reactii adverse au fost de asemenea raportate, dar frecventa nu poate fi estimata
pe baza datelor disponibile:

Reactii alergice. Principalele simptome sunt mancarime, eruptii cutanate, urticarie (zone de

piele usor ridicate, care mananca si sunt mai palide sau mai rosii decat pielea din jur),
dificultati severe de respiratie, greata, varsaturi si senzatie de rau. Formarea de vezicule
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(inclusiv vezicule care se sparg). Diverticulita (inflamatia proeminentelor peretelui intestinal).
Sangerare rectala. Cresteri ale cantitatilor anumitor enzime hepatice pot fi constatate la
analizele de sange. Hepatita (inflamatia ficatului). Simptomele pot include ingalbenirea pielii si
a ochilor, mancarime, urina inchisa la culoare, durere abdominala si sensibilitate a ficatului
(care se manifesta ca durere in partea inferioara a cutiei toracice pe partea dreapta), uneori
nsotite de pierderea apetitului. Opriti utilizarea Xenical daca apar astfel de simptome si
informati medicul dumneavoastra. Calculi biliari. Pancreatita (inflamatia pancreasului).
Nefropatie oxalatica (boala renald cu acumulare de oxalat care poate duce la pietre la rinichi).
Vezi sectiunea 2, Aveti grija deosebita cu XENICAL. Influenta asupra coagularii sangelui la
utilizarea anticoagulantelor.

Daca una dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa va adresati medicului sau farmacistului
dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Acest lucru se
aplica si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare mentionat
in anexa V. Prin raportarea reactiilor adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Ambalaj blister

Nu utilizati Xenical dupa data de expirare inscrisa pe cutie.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original si a se pastra folia in ambalajul exterior pentru a fi protejat de
lumina si umiditate.

Sticlute de sticla

Nu utilizati Xenical dupa data de expirare mentionata pe flacon.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Pastrati ambalajul bine inchis pentru a proteja impotriva umiditatii.

Medicamentele nu trebuie aruncate in apa menajerd sau cu deseurile menajere. intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele care nu mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este orlistat. Fiecare capsula contine 120 mg
orlistat.

Celelalte substante din acest medicament sunt celulozd microcristalina (E460), glicolat
de sodiu de amidon (tip A), povidona (E1201), laurilsulfat de sodiu si talc. Invelisul
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capsulei este compus din gelating, indigocarmine (E132), dioxid de titan (E171) si
cerneala comestibila.

Cum arata Xenical si cat contine un ambalaj?

Capsulele Xenical sunt turcoaz si imprimate cu ,XENICAL 120" si sunt livrate in blistere si
sticle de sticla, cu 21, 42 si 84 de capsule.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie disponibile pe piata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Germania

Producator

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Germania

sau

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Germania

Acest prospect a fost aprobat ultima data in {luna YYYY}

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al Agentiei
Europene pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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Traducere informativd — nu este prospectul oficial
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