ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Orlistat Sandoz 120 mg
kapsulki, twarde
Orlistatum

Nalezy zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Orlistat Sandoz 120 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Orlistat Sandoz 120 mg
Jak stosowac lek Orlistat Sandoz 120 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Orlistat Sandoz 120 mg

Inne informacje

SOk wnE

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

Orlistat Sandoz 120 mg jest lekiem stosowanym w leczeniu otytosci. Dziata w przewodzie
pokarmowym, hamujac trawienie okoto jednej trzeciej thuszczu zawartego w spozytym pokarmie.

Lek Orlistat Sandoz 120 mg wiaze si¢ z enzymami (lipazami) w przewodzie pokarmowym i hamuje
spowodowany przez nie rozktad niektorych thuszczéw spozytych podczas positku. Niestrawiony
thuszcz nie moze by¢ wchioniety i zostaje wydalony z organizmu.

Stosowanie leku Orlistat Sandoz 120 mg jest wskazane w leczeniu otytosci jednocze$nie
z niskokaloryczng dieta.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ORLISTAT SANDOZ
120 mg

Kiedy nie stosowac leku Orlistat Sandoz 120 mg

» Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na orlistat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku Orlistat Sandoz 120 mg.

» Jesli pacjent ma przewlekly zespot ztego wchtaniania (niewystarczajace wchianianie substancji
odzywczych w przewodzie pokarmowym).

» Jesli pacjent ma zastoj zotci (zaburzenie watroby).

» Jesli pacjentka karmi piersia.

Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Orlistat Sandoz 120 mg

Zmniejszenie masy ciala moze wptywac na dawke lekow stosowanych w innych schorzeniach

(np. w leczeniu duzego stezenia cholesterolu lub cukrzycy). Nalezy pamigta¢ o oméwieniu z lekarzem
stosowania tych oraz innych przyjmowanych lekow. Zmniejszenie masy ciata moze oznaczaé
konieczno$¢ zmiany ich dawki.
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W celu zapewnienia maksymalnej skutecznosci leku Orlistat Sandoz 120 mg nalezy przestrzegaé
zalecen lekarza dotyczacych odzywiania. Tak jak we wszystkich programach majgcych na celu
leczenie otytosci, nadmierne spozycie thuszczu i kalorii moze ostabi¢ efekt zmniejszenia masy ciata.

Ten lek moze spowodowacé niegrozne zmiany wyproznien, takie jak ttuszczowe lub oleiste stolce na
skutek wydalania z kalem niestrawionego tluszczu. Ich prawdopodobienstwo moze by¢ wigksze, jesli
lek Orlistat Sandoz 120 mg stosuje si¢ z dietg o duzej zawartosci thuszczu. Ponadto dzienne spozycie
thuszczu nalezy rozdzieli¢ rowno na trzy gtowne positki, gdyz przyjmowanie leku z positkiem o duzej
zawartos$ci thuszczu zwigksza ryzyko niepozadanych dziatan ze strony przewodu pokarmowego.

Zaleca si¢ stosowanie dodatkowej metody zapobiegania cigzy, aby uniknaé mozliwego ostabienia
dziatania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych w przypadku wystapienia ci¢zkiej biegunki.

Stosowanie orlistatu u pacjentow z przewleklymi chorobami nerek moze spowodowa¢ powstawanie
kamieni nerkowych. Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek, powinien poinformowac o tym
lekarza.

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

Stosowanie innych lekow

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Jest to istotne, gdyz jednoczesne stosowanie
wigcej niz jednego leku w tym samym czasie moze nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie lekow.

Lek Orlistat Sandoz 120 mg moze wptywac na dziatanie:

» akarbozy (lek przeciwcukrzycowy stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2). Nie zaleca si¢
stosowania leku Orlistat Sandoz 120 mg u pacjentéw przyjmujacych akraboze.

e lekow przeciwzakrzepowych, (np. warfaryny). Lekarz moze uznac¢ za konieczne monitorowanie
parametrow krzepnigcia krwi.

» cyklosporyny (leku hamujacego uktad odporno$ciowy). Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
z lekiem Orlistat Sandoz 120 mg. Jesli jednak leczenie skojarzone jest konieczne, lekarz moze
zaleci¢ czestsze niz zwykle kontrolowanie stgzenia cyklosporyny we krwi.

¢ soli jodu i (Iub) lewotyroksyny. Mozliwe jest wystgpienie niedoczynnosci tarczycy i (Iub)
ostabienia jej kontroli.

* amiodaronu (leku stosowanego w zaburzeniach rytmu serca). Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Orlistat Sandoz 120 mg zaburza wchianianie niektorych substancji odzywczych rozpuszczalnych
W ttuszczach, zwtaszcza beta-karotenu i witaminy E. Dlatego nalezy przestrzegac zalecen lekarza
i stosowac dobrze zrownowazong diet¢ bogata w owoce i warzywa oraz przyjmowac preparaty
wielowitaminowe.

Orlistat moze zaburza¢ leczenie przeciwpadaczkowe, zmniejszajagc wchtanianie lekow
przeciwpadaczkowych i w ten sposob prowadzac do wystapienia drgawek. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli podczas stosowania leku Orlistat Sandoz 120 mg razem z lekami
przeciwpadaczkowymi zmienia si¢ czgstos¢ i (lub) nasilenie drgawek.

Stosowanie leku Orlistat Sandoz 120 mg z jedzeniem i piciem
Orlistat Sandoz 120 mg mozna przyjmowac bezposrednio przed, w trakcie lub do 1 godziny po
positku. Kapsutke nalezy potkna¢, popijajac woda.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Orlistat Sandoz 120 mg podczas ciazy.

Podczas stosowania leku Orlistat Sandoz 120 mg nie wolno karmi¢ piersia, gdyz nie wiadomo, czy
przenika on do mleka kobiecego.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Orlistat Sandoz 120 mg na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw lub
obstugiwania maszyn.

3.JAK STOSOWAC LEK ORLISTAT SANDOZ 120 mg

Lek Orlistat Sandoz 120 mg nalezy stosowac zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dawka:

Zwykle stosowang dawka leku Orlistat Sandoz 120 mg jest jedna kapsutka 120 mg przyjmowana
z kazdym z trzech gtownych positkow w ciagu dnia. Lek mozna przyjmowac bezposrednio przed,
w trakcie lub do 1 godziny po positku. Kapsulke nalezy potkngé, popijajac wods.

Uwagi ogblne

Podczas stosowania leku Orlistat Sandoz 120 mg nalezy stosowaé zréwnowazong diete

z kontrolowang ilo$cia kalorii, bogata w owoce i warzywa, w ktorej okoto 30% kalorii pochodzi
Z thuszczow. Dzienne spozycie ttuszczu, weglowodanow i biatka nalezy rozdzieli¢ na trzy positki.
Oznacza to zazwyczaj przyjmowanie jednej kapsutki podczas $niadania, jednej w czasie obiadu

i jednej w czasie kolacji. W celu zapewnienia optymalnej skuteczno$ci leczenia nalezy unikac
spozywania miedzy positkami pokarméw zawierajacych thuszcz (takich jak ciastka, czekolada

i pikantne przekaski).

Lek Orlistat Sandoz 120 mg dziata tylko w obecnosci thuszczu przyjetego z pokarmem, dlatego jesli
pacjent pomija ktorys z gtéwnych positkow lub positek nie zawiera thuszczu, leku nie nalezy
przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli z jakichkolwiek przyczyn lek nie byl przyjmowany zgodnie
z zaleceniami. W przeciwnym razie lekarz moze uznac lek za nieskuteczny lub Zle tolerowany
i niepotrzebnie zmieni¢ leczenie.

Lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Orlistat Sandoz 120 mg po 12 tygodniach, jesli masa ciata
pacjenta nie zmniejszyla si¢ w tym czasie o co najmniej 5% wyjsciowej wartosci.

Dziatanie orlistatu byto oceniane w dtugotrwatych badaniach klinicznych, prowadzonych do 4 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Orlistat Sandoz 120 mg

Jesli pacjent przyjat wigksza niz zalecana ilo$¢ kapsutek lub inna osoba omytkowo przyjeta lek, nalezy
niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub szpitalem, gdyz moze by¢ konieczna
pomoc medyczna.

Pominigcie zastosowania leku Orlistat Sandoz 120 mg

Jesli pacjent zapomni przyjac ktorakolwiek dawke leku, powinien przyjac ja niezwtocznie po
przypomnieniu sobie o tym, jesli od ostatniego positku nie uptyneta jeszcze godzina, a nastepnie
Kontynuowac leczenie zgodnie z dotychczasowym schematem.Nie nalezy przyjmowac podwojnej
dawki leku w celu uzupetienia dawki pominigtej. Jesli pominigtych zostato kilka dawek leku, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi i1 postgpowac zgodnie z jego zaleceniami.

Nie nalezy zmienia¢ zaleconego dawkowania, chyba ze lekarz postanowi inacze;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Jesli podczas stosowania leku Orlistat Sandoz 120 mg pacjent nie czuje si¢ dobrze, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych leku Orlistat Sandoz 120 mg wynika z jego miejscowego dziatania
W przewodzie pokarmowym. Objawy sa na ogot lekkie, wystepuja na poczatku leczenia, zwlaszcza po
positkach z duzg zawarto$cia ttuszczu. Zazwyczaj objawy te przemijaja w trakcie leczenia

i stosowania zalecanej diety.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
¢ Dbole glowy

» bol brzucha i (lub) uczucie dyskomfortu

* nagle lub zwigkszone parcie na stolec

¢ wzdecia (gazy) z wydzieling z odbytu

* plamienie thuszczowe

* tluszczowe lub oleiste stolce

* plynne stolce

* male stezenie cukru we krwi (u niektorych pacjentdow z cukrzyca typu 2)

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
» bdl odbytu i (lub) uczucie dyskomfortu

* luzne stolce

* nietrzymanie stolca

* wzdecia (u niektérych pacjentdw z cukrzyca typu 2)

* choroby zebow i (lub) dziaset

* nieregularne miesiagczkowanie

* zmgczenie

Notowano réwniez ponizsze dzialania niepozadane, ale ich czestosci nie mozna okresli¢ na

podstaw1e dostepnych danych:
reakcje alergiczne: Gtownymi objawami sg swiad, wysypka, bable (lekko wzniesione, swedzace
wykwity skorne, bledsze lub bardziej zaczerwienione niz otaczajaca je skora), powazne trudnosci
w oddychaniu, nudnosci, wymioty i zte samopoczucie. W razie wystapienia tych objawow
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

» krwawienie z odbytu

» zwigkszenie aktywno$ci niektorych enzymow watrobowych w badaniach krwi

* uchylkowatos¢ (najczestszym objawem jest bol brzucha. Moga rowniez wystapic¢ kurcze, nudnosci,
Wymioty, goragczka, dreszcze lub zaburzenia wyprdznienia)

* kamienie zolciowe

» zapalenie watroby. Objawami mogg by¢: zazblcenie skory i oczu, §wiad, ciemne zabarwienie
moczu, bol brzucha i tkliwo§¢ watroby (bdl w okolicy pod zebrami z prawej strony), czasami
Z utratg apetytu

* pecherze skorne (w tym pekajace pgcherze)

* wplyw na krzepliwos¢ krwi u 0s6b stosujacych leki przeciwzakrzepowe

 zapalenie trzustki

» nefropatia szczawianowa (gromadzenie si¢ szczawianow wapnia, ktore moze prowadzi¢ do
powstania kamieni nerkowych). Patrz punkt 2 ,,Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek
Orlistat Sandoz 120 mg”.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ORLISTAT SANDOZ 120 mg
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Orlistat Sandoz 120 mg po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem 1 wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Orlistat Sandoz 120 mg

= Substancjg czynng jest orlistat. Kazda kapsutka twarda zawiera 120 mg orlistatu.

= Ponadto lek zawiera:
zawartos$¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna PH 112, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
krzemionka koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan
otoczka kapsulki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), indygotyna (E132).

Jak wyglada lek Orlistat Sandoz 120 mg i co zawiera opakowanie
Kapsutki leku Orlistat Sandoz 120 mg sg niebieskie. Dostepne sg w blistrach zawierajacych po 42 i 84
kapsulki, twarde.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

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

LEK S.A.
Ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

S.C. Sandoz, S.R.L.
Str. Livezeni nr 7A
540472 Targu-Mures
Rumunia
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2012

Logo Sandoz
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