ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Orlistat STADA 120 mg, kapsuiki, twarde
Orlistatum

Nalezy zapozna sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdck sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdsich watpliwosci.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.
Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli nasili sic ktérykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Orlistat STADA 120 mg i w jakim cedig go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Orlistat STADA 120 mg
Jak stosowaOrlistat STADA 120 mg

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowyweOrlistat STADA 120 mg

Inne informacje

ouokwnE

1. CO TO JEST ORLISTAT STADA 120 mg | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Orlistat STADA 120 mg jest lekiem stosowanym w letizi otytgci. Jego dziatanie w przewodzie
pokarmowym polega na hamowaniu wchianiania okaloégtrzeciej przygtych z paywieniem
tluszczéw.

Orlistat STADA 120 mgdczy sk z enzymami w przewodzie pokarmowym (lipazami) mioge
rozpad niektorych zjedzonych podczas positku tleéac Niestrawione ttuszcze nie mprpsta
wchtonkte | § wydalane z organizmu.

Orlistat STADA 120 mg jest wskazany do stosowaniaezeniu otytéci jednoczénie
z umiarkowanie niskokaloryczrdiety.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ORLISTAT
STADA 120 mg

Kiedy nie stosowé leku Orlistat STADA 120 mg

. jesli u pacjenta stwierdzono aleggiuczulenie) na orlistat lub ktérykolwiek z pozdgth
sktadnikéw leku Orlistat STADA 120 mg;

. jesli u pacjenta wysipuje przewlekly zespot ztego wcehtaniania (niedastame wchianianie
sktadnikéw odywczych z przewodu pokarmowego);

. jesli u pacjenta wysipuje zastopodici (zaburzenia watroby);

. jesli pacjentka karmi piersi

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujac Orlistat STADA 120 mg

Zmniejszenie masy ciata ra® wplywa na dawkowanie innych przyjmowanych lekéw (np. wpdu
zwiekszonego stenia cholesterolu lub cukrzycy). Najeskonsultowa stosowanie innych lekow

z lekarzem. Zmniejszenie masy ciataz@mspowodowéakonieczné¢ zmiany schematu dawkowania
przyjmowanych lekow.

W celu zapewnienia optymalnej skutec@rideku Orlistat STADA 120 mg nalg przestrzega
zalecé lekarza dotyczrych stosowania diety. Jak wxlym przypadku programu leczenia o&gn
nadmierne spgycie tluszczu i kalorii mee ostabt efekt zmniejszenia masy ciata.



Ten lek mae spowodowaniegrazne zmiany wyprénien, takie jak stolce ttuszczowe lub oleiste,
wywotane wydalaniem z katem niestrawionego ttusz&€rawdopodobigstwo wysgpienia tych
dziatar niepazadanych zwgksza s¢ w przypadku, gdy Orlistat STADA 120 mg jest przgywvany

z diet 0 dwzej zawartdci ttuszczu. Dobow poda ttuszczow nalgy rozdzielt na trzy gtowne positki,
poniewa zazycie leku Orlistat STADA 120 mg z positkiem zawigieym bardzo die ilosci ttuszczu
moze prowadz do nasilenia dziafaniepazadanych ze strony ukladu pokarmowego.

Zaleca s} stosowanie dodatkowej metody zapobieganjayoiv celu uniknécia ostabienia dziatania
doustnychésrodkdw antykoncepcyjnych w przypadku wyienia cézkiej biegunki.

Stosowanie orlistatu mie byt zwigzane z wysfpowaniem kamieni nerkowych u pacjentéw
Z przewlekdy niewydolndgcia nerek. Naley poinformowa lekarza, jéli choruje s¢ na przewleld
niewydolnac¢ nerek.

Stosowanie u dzieci i mtodzigy (ponizej 18 lat)
Lek Orlistat STADA 120 mg nie jest przeznaczonystlssowania u dzieci i mtodzig ponizej 18 lat.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowa lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekadwet tych, ktore
wydawane g bez recepty. Jest to istotne, ponieyenoczesne stosowanie dwdch lubagj lekow
moze nasilé lub ostabia dziatanie lekow.

Lek Orlistat STADA 120 mg mae zmieni& dziatanie:

. lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryny). Lekar@zmuzna za konieczne monitorowanie
parametrow krzepecia Krwi.
. cyklosporyny (lek zmniejszagy odpowied uktadu immunologicznego). Nie zaleca si

jednoczesnego stosowania leku Orlistat STADA 120 Jdli jednak nie mana unikryé
jednoczesnego stosowania, lekarzenozna za konieczne monitorowaniestnia
cyklosporyny we krwi cgciej niz zwykle.

. soli jodu i (lub) lewotyroksyny. Magwystypi¢ przypadki niedoczynrigi tarczycy i (lub)
ostabienia kontroli niedoczynégi tarczycy.

. amiodaronu (lek stosowany w zaburzeniach rytmuadeMalery zapyta lekarza o zalecenia.

Nie zaleca si stosowania leku Orlistat STADA 120 mg u pacjenfiayjmujacych akarbog (lek
przeciwcukrzycowy stosowany w cukrzycy typu 2).

Lek Orlistat STADA 120 mg zmniejsza wchianianieamitin rozpuszczalnych w tluszczach,
szczegOlnie beta-karotenu oraz witaminy E. Dlategjezy przestrzegazalecé lekarza i stosowa
dobrze zréwnowzsong diet bogas w owoce i warzywa. Lekarz me zaleat przyjmowanie
uzupetniagcych preparatow wielowitaminowych.

Orlistat mae wptyra¢ na niestabilng leczenia przeciwpadaczkowego u pacjentéw z padaprkez
obnizenie wchianiania lekéw przeciwpadaczkowych, co wdakwenciji mee prowadzi do
wystapienia drgawek. Nalg poinformowa lekarza, jéli doszto do zmiany estaéci wyskpowania

i (lub) ciezkosci napadow drgawek w czasie przyjmowania leku @tiSTADA 120 mg razem

Z lekami przeciwpadaczkowymi.

Przyjmowanie leku Orlistat STADA 120 mg z jedzeniem piciem
Kapsutki naley przyja¢ bezpdrednio przed positkiem, w czasie lub vggul godziny po spgyciu
positku. Kapsutk nalezy potykaé popijapc wods.

Cigza i karmienie piersia

Nie zaleca si stosowania leku Orlistat STADA 120 mg w czasiggi

Poniewa nie stwierdzono, czy lek Orlistat STADA 120 mgemika do mleka matek kargaych,
podczas jego stosowania nie wolno k&rpiersa.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie jest znane dziatanie leku Orlistat STADA 120 nagzdolné¢ prowadzenia pojazdéw oraz
obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC ORLISTAT STADA 120 mg

Lek Orlistat STADA 120 mg naky zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowasie z lekarzem.

Dawka:

Zazwyczaj stosowana dawka leku Orlistat STADA 12f) to jedna kapsutka 120 mg przyjmowana
w trakcie kadego z trzech gtownych positkéw. Nayga przyja¢ bezpdrednio przed positkiem,

w czasie lub w aigu godziny po spayciu positku. Kapsutk nalezy potykat popijapc wods.

Ogolne informacje:

Podczas stosowania leku Orlistat STADA 120 mgayastosowa zbilansowaa diefe

o kontrolowanej zawartei kalorii, bogag w owoce i warzywa, w ktorej okoto 30% kalorii padzi

z tluszczéw. Dobowe spycie ttuszczéw, wglowodandw i biatek, powinno Byoztazone na

3 gtdwne positki. Oznacza tée naley przyjmowa 1 kapsutk leku w czasigniadania, 1 kapsugk
leku w czasie obiadu i 1 kapsatieku w czasie kolacji. W celu zapewnienia pehkejteczngci
leczenia nalgy unikat spazywania pokarmow zawiergych tluszcz, takich jak: ciastka, czekolada,
pikantne przekski pomedzy gtéwnymi positkami.

Orlistat STADA 120 mg dziata wytznie w obecriei ttuszczu przygtego z pokarmem, dlategaiie
pacjent nie spywa positku lub gdy positek nie zawiera ttuszczéeku nie naley przyjmow&.

Jesli z jakiegokolwiek powodu preparat byt przyjmowaingczej nz zalecono, nalg poinformowa
lekarza. W przeciwnym razie lekarz meoocend terape jako nieskutecznlub Zle tolerowan i moze
niepotrzebnie zmietileczenie.

Lekarz zaleci zaprzestanie przyjmowania leku GiSSTADA 120 mg, jéi pacjent nie utracit co
najmniej 5% masy ciala w okresie 12 tygodni stostaéeku.

Orlistat zostat przebadany w dtugoterminowych baatanklinicznych trwagcych 4 lata.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Orlistat STADA 120 mg

W przypadku przyjcia wickszej ni zalecano liczby kapsutek lub w przypadkuzsmia leku przez
przypadkowg osole nalery skontaktowa si¢ z lekarzem, farmaceutub ud& si¢ do szpitala, gdy
moze zaistnié konieczné¢ uzyskania fachowej pomocy.

Pominiecie zastosowania leku Orlistat STADA 120 mg

Jeili pacjent zapomni przyf dawle leku, powinien przy¢ ja jak najszybciej, o ile od ostatniego
positku nie uptyrta wigcej niz 1 godzina, a nagtnie kontynuowé leczenie zgodnie z zaleceniem.
Nie nalery przyjmowa leku w podwojnej dawce aby uzupeéhpiominita dawke. W przypadku
pominiecia kilku kolejnych dawek nahky poinformowd o tym lekarza i przestrzegfego zalecs.
Nie naley zmienia& zaleconego dawkowania, chybmazaleci to lekarz.

W razie wtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewrdoci sig do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, Orlistat STADA 120 mg me powodowa dziatania niepzgdane, chocianie
u kazdego one wysgpis.

Pacjent powinien niezwtocznie poinformoiMakarza lub farmacegib pogorszeniu samopoczucia
w czasie stosowania leku Orlistat STADA 120 mg.
3



Wieksza¢ objawdw niepagdanych zwazanych ze stosowaniem leku Orlistat STADA 120 mg
wynika z jego miejscowego dziatania w przewodzikgsmowym. Stwierdzane objawy niegodane
maja najcz:sciej niewielkie nasilenie, wyspuja na pocatku leczenia, przemijajpo pewnym czasie
I wystepuja szczegdlnie po positkach zawiex@jch znaczne ikei ttuszczu. Zazwyczaj objawy te
znikajg podczas kontynuowania leczenia i stosowania zatgatiety.

Objawy niepozadane wystpujace bardzo czsto (u wigcej niz 1 pacjenta na 10)

. bol glowy
. bole brzucha/dyskomfort

. parcie na stolec lub egte oddawanie stolca

. wzdecia z oddawaniem gazow i wydziedim odbytu

. plamienie tluszczowe

. tluszczowe lub oleiste stolce

. ptynne stolce

. mate s¢zenie cukru we krwi (u niektérych pacjentéw z cukegzyypu 2).

Objawy niepozadane wystpujace czsto (u mniej n 1 na 10 pacjentéw)
. béle odbytu/dyskomfort

. migkkie stolce

. nietrzymanie stolca

. wzdecia (u niektorych pacjentow z cukrzytypu 2)

. choroby zbow lub dzjset

. nieregularne miegtzkowanie

. zmgeczenie.

Byly zgtaszane réwnié objawy niepazadane wymienione poniej, ale na podstawie dogpnych

danych nie jest mdliwe ustalenie castosci ich wystepowania:

. reakcje alergiczne. Gtéwne objawy fwiad, wysypka, bble (lekko uniesione, ssdzace
wykwity skorne, bledsze lub bardziej zaczerwieniameotaczajca je skora), powae
trudnasci w oddychaniu, nudréoi, wymioty i zte samopoczuci®lalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem w przypadku wysgpienia ktoregokolwiek tych objawdw.

. krwawienie z odbytu (odbytnicy)

. zwigkszenie aktywngi niektérych enzymow wtrobowych w testach krwi

. uchytkowatd¢ (Najczstszym objawem jest bél brzucha. Mdgz wystepowa: skurcze,
nudngci, wymioty, goaczka, dreszcze lub zmiany w czydoojelit.)

. kamicazotciowa

. zapalenie wtroby. Objawy mog obejmowa zaz6tcenie skory i oczuwiad, ciemny kolor

moczu, bol brzucha i tkliwig watroby (objawiajca s¢ bélem po prawej stronie przedniej
czesci Klatki piersiowej, niekiedy z utrapetytu).

. wystepowanie gcherzy (w tym pkajacych)

. wptyw na krzepliwd¢ w przypadku przyjmowania razem z lekami przeciwzegowymi

. zapalenie trzustki

. nefropatia szczawianowa (nagromadzengessczawianOw wapnia, co e prowadzi do
wystepowania kamieni nerkowych). Patrz punkt 2 ,Kiedghzawa szczegodln ostraznosé
stosugc lek Orlistat STADA 120 mg”.

Je&ili nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepgdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane
niewymienione w ulotce, natg powiadomé lekarza lub farmacegit

5. JAK PRZECHOWYWA C ORLISTAT STADA 120 mg

Przechowywéa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.



Nie stosowé po uptywie terminu wanosci umieszczonego na opakowaniu. Termiremgaci oznacza
ostatni dzié danego miesta.

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i wilgoch.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadldlezy zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktorych sijuz nie potrzebuje. Takie pagtowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Orlistat STADA 120 mg

. Substangj czynmy jest orlistat. Kada kapsutka zawiera 120 mg orlistatu.

. Pozostate skiadniki to:
wypetnienie kapsutkiceluloza mikrokrystaliczna PH 112, karboksymetgtobia sodowa
(typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, sodu yéasgiarczan.
otoczka kapsuikizelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna ()13

Jak wyglada Orlistat STADA 120 mg i co zawiera opakowanie
Orlistat STADA 120 mg to niebieskie kapsuiki, dgste w blistrach po 21, 42 i 84 kapsutki. Nie
wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢c w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bédel, Niemcy

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma SA, ul. Piedgh 19, 83-200 Starogard Gdé&i
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bédel, Niemcy
PharmaCoDane ApS, Marielundvej 46 A, 2730 HerleaniB

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informaajiezy zwréci sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

STADA Hemofarm Poland Sp. z 0.0,

ul. Michatowicza 18, 02-495 Warszawa

tel: +48 22 662 11 02

Data zatwierdzenia ulotki: 11.06.2012



