ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Orlistat Teva 120 mg, kapsulki, twarde
Orlistatum

Nalezy zapoznad¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest Orlistat Teva 120 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orlistat Teva 120 mg
. Jak stosowac Orlistat Teva 120 mg

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywa¢ Orlistat Teva 120 mg

. Inne informacje

AN AW~

1. CO TO JEST ORLISTAT TEVA 120 mg I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Orlistat Teva 120 mg jest lekiem stosowanym w leczeniu otytosci. Jego dziatanie w przewodzie
pokarmowym polega na hamowaniu wchianiania okoto jednej trzeciej przyjetych z pozywieniem
thuszczow.

Orlistat Teva 120 mg taczy si¢ z enzymami w przewodzie pokarmowym (lipazami) i hamuje rozpad
niektorych zjedzonych podczas positku ttuszczéw. Niestrawione tluszcze nie moga zosta¢ wchtonigte i
sa wydalane z organizmu.

Orlistat Teva 120 mg jest wskazany do stosowania w leczeniu otytosci jednocze$nie z umiarkowanie
niskokaloryczna dieta.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ORLISTAT TEVA 120 mg

Kiedy nie stosowac¢ leku Orlistat Teva 120 mg
* jesliu pacjenta stwierdzono alergie (uczulenie) na orlistat lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Orlistat Teva 120 mg;
* jesli u pacjenta wystepuje przewlekty zespot ztego wehtaniania (niedostateczne wchtanianie
sktadnikow odzywcezych z przewodu pokarmowego);
* jesli u pacjenta wystepuje zastdj zotci (zaburzenia watroby);
* jesli pacjentka karmi piersia.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac Orlistat Teva 120 mg

Zmniejszenie masy ciata moze wptywac¢ na dawkowanie innych przyjmowanych lekéw (np. z powodu
zwigkszonego st¢zenia cholesterolu lub cukrzycy). Nalezy skonsultowac stosowanie innych lekow

z lekarzem. Zmniejszenie masy ciala moze spowodowac konieczno$¢ zmiany schematu dawkowania
przyjmowanych lekow.



W celu zapewnienia optymalnej skutecznosci leku Orlistat Teva 120 mg nalezy przestrzegac zalecen
lekarza dotyczacych stosowania diety. Jak w kazdym przypadku programu leczenia otytosci,
nadmierne spozycie ttuszczu i kalorii moze ostabi¢ efekt zmniejszenia masy ciata.

Ten lek moze spowodowaé niegrozne zmiany wyprdznien, takie jak stolce thuszczowe lub oleiste,
wywotane wydalaniem z katem niestrawionego thuszczu. Prawdopodobienstwo wystapienia tych
dziatan niepozadanych zwigksza si¢ w przypadku, gdy Orlistat Teva 120 mg jest przyjmowany z dieta
o duzej zawartosci thuszczu. Dobowa podaz tluszczow nalezy rozdzieli¢ na trzy gtowne positki,
poniewaz zazycie leku Orlistat Teva 120 mg z positkiem zawierajacym bardzo duze ilosci tluszczu
moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego.

Zaleca sig stosowanie dodatkowej metody zapobiegania ciazy w celu uniknigcia ostabienia dziatania
doustnych srodkow antykoncepcyjnych w przypadku wystapienia cigzkiej biegunki.

Stosowanie orlistatu moze by¢ zwiazane z wystegpowaniem kamieni nerkowych u pacjentéw
z przewlekla niewydolno$cia nerek. Nalezy poinformowac lekarza, jesli choruje si¢ na przewlekla
niewydolnos$¢ nerek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (ponizej 18 lat)
Lek Orlistat Teva 120 mg nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sa bez recepty. Jest to istotne, poniewaz jednoczesne stosowanie dwoch lub wigcej lekow
moze nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie lekow.

Lek Orlistat Teva 120 mg moze zmienia¢ dziatanie:

* lekéw przeciwzakrzepowych (np. warfaryny). Lekarz moze uzna¢ za konieczne
monitorowanie parametréw krzepnigcia krwi.

* cyklosporyny (lek zmniejszajacy odpowiedz uktadu immunologicznego). Nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania leku Orlistat Teva 120 mg. Jesli jednak nie mozna unikna¢
jednoczesnego stosowania, lekarz moze uznaé¢ za konieczne monitorowanie st¢zenia
cyklosporyny we krwi czg$ciej niz zwykle.

* soli jodu i (lub) lewotyroksyny. Moga wystapi¢ przypadki niedoczynnosci tarczycy i (lub)
ostabienia kontroli niedoczynnosci tarczycy.

* amiodaronu (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca). Nalezy zapyta¢ lekarza o zalecenia.

Lek Orlistat Teva 120 mg zmniejsza wchtanianie witamin rozpuszczalnych w ttuszczach, szczegdlnie
beta-karotenu oraz witaminy E. Dlatego nalezy przestrzegaé zalecen lekarza i stosowac dobrze
zrownowazona dietg bogata w owoce i warzywa. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie uzupetiajacych
preparatow wielowitaminowych.

Orlistat moze wplyna¢ na niestabilnos$¢ leczenia przeciwpadaczkowego u pacjentow z padaczka, przez
obnizenie wchtaniania lekow przeciwpadaczkowych, co w konsekwencji moze prowadzi¢ do
wystapienia drgawek.Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli doszto do zmiany czgstos$ci wystgpowania i
(lub) cigzkosci napadow drgawek w czasie przyjmowania leku Orlistat Teva 120 mg razem z lekami
przeciwpadaczkowymi.

Orlistat Teva 120 mg nie jest zalecany dla pacjentow przyjmujacych akarboze (lek
przeciwcukrzycowy stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2).

Przyjmowanie leku Orlistat Teva 120 mg z jedzeniem i piciem
Kapsutki nalezy przyja¢ bezposrednio przed positkiem, w czasie lub w ciagu godziny po spozyciu
positku. Kapsutke nalezy potykac popijajac woda.



Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Orlistat Teva 120 mg w czasie ciazy.

Poniewaz nie stwierdzono, czy lek Orlistat Teva 120 mg przenika do mleka matek karmiacych,
podczas jego stosowania nie wolno karmic piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Nie jest znane dziatanie leku Orlistat Teva 120 mg na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw oraz
obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC ORLISTAT TEVA 120 mg

Lek Orlistat Teva 120 mg nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dawka:

Zazwyczaj stosowana dawka leku Orlistat Teva 120 mg, to jedna kapsutka 120 mg przyjmowana w
trakcie kazdego z trzech gtownych positkéw. Nalezy przyjac Orlistat Teva 120 mg bezposrednio przed
positkiem, w czasie lub w ciagu godziny po spozyciu positku. Kapsutke nalezy potykac popijajac
woda.

Ogolne informacje:

Podczas stosowania leku Orlistat Teva 120 mg nalezy stosowaé zbilansowana diete o kontrolowane;j
zawartosci kalorii, bogata w owoce i warzywa, w ktorej okoto 30% kalorii pochodzi z thuszczow.
Dobowe spozycie ttuszczow, weglowodanow i biatek, powinno by¢ roztozone na 3 gtéwne positki.
Oznacza to, ze nalezy przyjmowac 1 kapsutkg leku w czasie $niadania, 1 kapsutk¢ leku w czasie
obiadu i 1 kapsutke leku w czasie kolacji. W celu zapewnienia petnej skutecznosci leczenia nalezy
unika¢ spozywania pokarméw zawierajacych tluszcz, takich jak: ciastka, czekolada, pikantne
przekaski pomigdzy gtownymi positkami.

Orlistat Teva 120 dziata wytacznie w obecnosci thuszczu przyjetego z pokarmem, dlatego jesli pacjent
nie spozywa positku lub gdy posilek nie zawiera thuszczow, leku nie nalezy przyjmowac.

Jesli z jakiegokolwiek powodu preparat byl przyjmowany inaczej niz zalecono, nalezy poinformowac
lekarza. W przeciwnym razie lekarz moze oceni¢ terapi¢ jako nieskuteczng lub Zle tolerowana i moze
niepotrzebnie zmieni¢ leczenie.

Lekarz zaleci zaprzestanie przyjmowania leku Orlistat Teva 120 mg, jesli pacjent nie utracit co
najmniej 5% masy ciata w okresie 12 tygodni stosowania leku.

Orlistat zostal przebadany w dlugoterminowych badaniach klinicznych trwajacych 4 lata.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Orlistat Teva 120 mg

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecano liczby kapsulek lub w przypadku spozycia leku przez
przypadkowa osobe nalezy skontaktowac sig z lekarzem, farmaceuta lub udac si¢ do szpitala, gdyz
moze zaistnie¢ konieczno$¢ uzyskania fachowej pomocy.

Pominigcie zastosowania leku Orlistat Teva 120 mg

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien przyjac ja jak najszybciej, o ile od ostatniego
positku nie uptynegta wigeej niz 1 godzina, a nastgpnie kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniem.
Nie nalezy przyjmowac leku w podwojnej dawce aby uzupemic¢ pominigta dawke. W przypadku
pominigcia kilku kolejnych dawek nalezy poinformowac o tym lekarza i przestrzegac jego zalecen.
Nie nalezy zmienia¢ zaleconego dawkowania, chyba ze zaleci to lekarz.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Orlistat Teva 120 mg moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Pacjent powinien niezwtocznie poinformowac lekarza lub farmaceutg o pogorszeniu samopoczucia
w czasie stosowania leku Orlistat Teva 120 mg.

Wigkszos¢ objawow niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem leku Orlistat Teva 120 mg wynika z
jego miejscowego dziatania w przewodzie pokarmowym. Stwierdzane objawy niepozadane maja
najczesciej niewielkie nasilenie, wystgpuja na poczatku leczenia, przemijaja po pewnym czasie

1 wystepuja szczegolnie po positkach zawierajacych znaczne ilo$ci thuszczu. Zazwyczaj objawy te
znikaja podczas kontynuowania leczenia i stosowania zaleconej diety.

Objawy niepozadane wystepujace bardzo czesto (u wigcej niz 1 pacjenta na 10)

bol gtowy

bole brzucha/dyskomfort

parcie na stolec lub czg¢ste oddawanie stolca

wzdecia z oddawaniem gazéw i wydzielina z odbytu

plamienie thuszczowe

thuszczowe lub oleiste stolce

ptynne stolce

mate st¢zenie cukru we krwi (u niektorych pacjentdw z cukrzyca typu 2).

Objawy niepozadane wystepujace czesto (u mniej niz 1 na 10 pacjentéw)

bole odbytu/dyskomfort

miekkie stolce

nietrzymanie stolca

wzdecia (u niektorych pacjentéw z cukrzyca typu 2)
choroby zebow lub dziaset

nieregularne miesigczkowanie

zmeczenie.

Byly zglaszane réwniez objawy niepozadane wymienione ponizej, ale na podstawie dostepnych
danych nie jest mozliwe ustalenie czestosci ich wystepowania:

reakcje alergiczne. Glowne objawy to: §wiad, wysypka, bable (lekko uniesione, swedzace
wykwity skorne, bledsze lub bardziej zaczerwienione niz otaczajaca je skora), powazne
trudno$ci w oddychaniu, nudnosci, wymioty i zte samopoczucie. Nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktoregokolwiek tych objawow.
krwawienie z odbytu (odbytnicy)

zwigkszenie aktywnos$ci niektorych enzymow watrobowych w testach krwi

uchytkowato$¢ (Najczestszym objawem jest bol brzucha. Moga tez wystgpowac skurcze,
nudnosci, wymioty, goraczka, dreszcze lub zmiany w czynnosci jelit.)

kamica z6lciowa

zapalenie watroby. Objawy moga obejmowac zazélcenie skory i oczu, §wiad, ciemne
zabarwienie moczu, bol brzucha i tkliwo$¢ watroby (na co wskazuje bol pod klatka piersiowa,
Z prawej strony), czasem z utrata apetytu.

wystgpowanie pecherzy (w tym pegkajacych)

wplyw na krzepliwo$¢ w przypadku przyjmowania razem z lekami przeciwzakrzepowymi
zapalenie trzustki



* nefropatia szczawianowa (nagromadzenie szczawianu wapnia mogace prowadzi¢ do kamicy
nerkowej). Patrz Rozdziat 2 ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Orlistat
Teva 120 mg”.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

5.JAK PRZECHOWYWAC ORLISTAT TEVA 120 mg
Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci umieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Orlistat Teva 120 mg
* Substancja czynna jest orlistat. Kazda kapsutka zawiera 120 mg orlistatu.
* Pozostale sktadniki to:
wypelnienie kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna PH 112, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan.
otoczka kapsulki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132).

Jak wyglada Orlistat Teva 120 mg i co zawiera opakowanie
Orlistat Teva 120 mg to niebieskie kapsutki, dostepne w blistrach po 21, 42, 60, 84, 90 lub 120
kapsutek. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Germany

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sig do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 22 34593 00



Data zatwierdzenia ulotki:



