ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Xenical 120 mg kapsulki twarde
Orlistat

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie dzialania
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Xenical i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xenical
Jak stosowac lek Xenical

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xenical

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SukrwdE

1. Co to jest XENICAL i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xenical jest lekiem stosowanym w leczeniu otytosci. Jego dziatanie w przewodzie pokarmowym
polega na hamowaniu wchtaniania okoto 1/3 przyjetych z pozywieniem thuszczow.

Xenical tgczy si¢ z enzymami w przewodzie pokarmowym (lipazami) i hamuje rozpad niekt6rych
zjedzonych podczas positku ttuszczow. Niestrawione thuszcze nie mogg zosta¢ wchtonigte i sg
wydalane z organizmu.

Xenical jest wskazany do stosowania w leczeniu otytosci jednoczeé$nie z umiarkowanie
niskokaloryczng diet.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku XENICAL

Kiedy nie stosowaé leku XENICAL

] jesli u pacjenta stwierdzono alergie (uczulenie) na orlistat lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikoéw leku Xenical,
° jesli u pacjenta wystegpuje przewlekty zespot ztego wehtaniania (niedostateczne wchtanianie

sktadnikow odzywczych z przewodu pokarmowego),
jesli u pacjenta wystepuje zastdj zokci (choroba watroby),
jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Zmniejszenie masy ciata moze wptywac na dawkowanie innych przyjmowanych lekow (np. z powodu
zwigkszonego stezenia cholesterolu lub cukrzycy). Nalezy skonsultowac stosowanie innych lekow z
lekarzem. Zmniejszenie masy ciata moze spowodowac konieczno$¢ zmiany schematu dawkowania
przyjmowanych lekow.

W celu zapewnienia optymalnej skutecznosci leku Xenical nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza
dotyczacych stosowania diety. Jak w kazdym przypadku programu leczenia otytosci, nadmierne
spozycie thuszczu i kalorii ostabi efekt zmniejszenia masy ciata.



Leczenie orlistatem moze spowodowa¢ hieszkodliwe zmiany czynnosci jelit, objawiajgce si¢
wystepowaniem stolcow ttuszczowych lub oleistych, wywotanych wydalaniem z katem
niestrawionego tluszczu. Prawdopodobienstwo wystgpienia tych dziatan niepozadanych zwigksza si¢
w przypadku, gdy Xenical jest przyjmowany z dieta o duzej zawarto$ci thuszczu. Dobowa podaz
thuszczOW nalezy rozdzieli¢ na trzy gtdwne positki, poniewaz zazycie leku Xenical z positkiem
zawierajacym bardzo duze ilosci thuszczu moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych ze
strony uktadu pokarmowego.

Zaleca si¢ stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji w celu uniknigcia ostabienia dziatania
doustnych $rodkow antykoncepcyjnych w przypadku wystapienia cigzkiej biegunki.

Stosowanie orlistatu moze by¢ zwigzane z wystepowaniem kamieni nerkowych u pacjentow z
przewlekla niewydolnoscia nerek. Nalezy poinformowac lekarza, jesli choruje si¢ na przewlekta
niewydolno$¢ nerek.

Dzieci
Lek Xenical nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Inne leki i Xenical
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Jest to istotne, poniewaz jednoczesne stosowanie dwoch lub wigcej lekow moze nasila¢ lub ostabiaé
dziatanie lekow.

Lek Xenical moze zmienia¢ dziatanie:

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

o Cyklosporyny. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania cyklosporyny. Lekarz moze uznaé za
konieczne monitorowanie stezenia cyklosporyny we krwi czgsciej niz zwykle.

o Soli jodu i (lub) lewotyroksyny. Moga wystapi¢ przypadki hipotyreozy i (lub) zmniejszenia
kontroli hipotyreozy.

o Amiodaronu. Nalezy zapyta¢ lekarza o zalecenia.
o Lekdw stosowanych w leczeniu HIV.
o Lekow stosowanych w leczeniu depresji, zaburzen psychicznych lub lekowych.

Lek Xenical zmniejsza wchtanianie witamin rozpuszczalnych w thuszczach, szczegdlnie beta-karotenu
oraz witaminy E. Dlatego nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza i stosowa¢ dobrze zrownowazong dietg
bogata w witaminy 1 warzywa. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie uzupelniajacych preparatow
wielowitaminowych.

Orlistat moze wptynac¢ na niestabilno$¢ leczenia przeciwpadaczkowego u pacjentdow z padaczka, przez
obnizenie wchtaniania lekow przeciwpadaczkowych, co w konsekwencji moze prowadzi¢ do
wystgpienia napadow padaczkowych. Nalezy poinformowac lekarza, jesli doszto do zmiany czestosci
wystepowania i (lub) cigzkosci napadow drgawek w czasie przyjmowania leku Xenical razem z
lekami przeciwpadaczkowymi.

Xenical nie jest zalecany dla pacjentow przyjmujacych akarboze (lek przeciwcukrzycowy stosowany
w leczeniu cukrzycy typu 2).



Xenical z jedzeniem i piciem
Lek Xenical moze by¢ przyjmowany bezposrednio przed positkiem, w trakcie positku lub do jednej
godziny po positku. Kapsutke nalezy potkna¢ popijajac woda.

Cigza i Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Xenical w czasie cigzy.

Poniewaz nie stwierdzono, czy lek Xenical przenika do mleka matek karmigcych, jest on
przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie jest znane dziatanie leku Xenical na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych oraz
obstugiwania urzadzen mechanicznych.

3. Jak stosowaé lek XENICAL

Lek Xenical nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem. Zazwyczaj stosowana dawka leku Xenical, to jedna kapsutka
120 mg przyjmowana w trakcie kazdego z trzech gtéwnych positkow. Nalezy ja przyjac¢ bezposrednio
przed positkiem, w czasie lub w ciggu godziny po spozyciu positku. Kapsutke nalezy potykaé
popijajac woda.

Podczas stosowania leku Xenical nalezy stosowa¢ zbilansowang diete o kontrolowanej zawartoSci
kalorii, bogata w owoce i warzywa, w ktorej okoto 30% kalorii pochodzi z thuszczow. Dobowe
spozycie thuszczow, weglowodandw i biatek, powinno by¢ roztozone na 3 gtowne positki. Oznacza to,
ze nalezy przyjmowac¢ 1 kapsutke leku w czasie §niadania, 1 kapsutke leku w czasie obiadu i

1 kapsutke leku w czasie kolacji. W celu zapewnienia pelnej skutecznosci leczenia nalezy unikac
spozywania pokarmow zawierajgcych thuszcz, takich jak: ciastka, czekolada i pikantne przekaski
pomigdzy gtéwnymi positkami.

Lek Xenical dziata wytacznie wtedy, gdy dieta zawiera thuszcze, dlatego tez, jesli pacjent nie spozywa
positku lub gdy positek nie zawiera thuszczow, nie jest konieczne przyjecie leku Xenical.

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

Lekarz zaleci zaprzestanie przyjmowania leku Xenical, je$li pacjent nie utracit co najmniej 5% masy
ciala w okresie 12 tygodni stosowania leku Xenical.

Xenical zostat przebadany w dlugoterminowych badaniach klinicznych trwajgcych 4 lata.

W przypadku zazycia wi¢kszej niz zalecana dawki leku XENICAL

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

W przypadku pominiecia dawki leku XENICAL

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien przyjac ja jak najszybciej, 0 ile od ostatniego
positku nie uptyne¢ta wigcej niz 1 godzina, a nastgpnie kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniem.
Nie nalezy przyjmowac leku w podwojnej dawce. 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 watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Xenical moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Pacjent powinien niezwlocznie poinformowac lekarza o pogorszeniu samopoczucia w czasie
stosowania leku Xenical.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Xenical wynika z jego
miejscowego dzialania w przewodzie pokarmowym. Stwierdzane dziatania niepozadane maja
najczesciej niewielkie nasilenie, wystepuja na poczatku leczenia, przemijaja po pewnym czasie i
wystepuja szczegolnie po positkach zawierajacych znaczne ilosci thuszczu. Zazwyczaj dzialania te
znikaja podczas kontynuowania leczenia i stosowania zaleconej diety.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (u wiecej niz 1 pacjenta na 10)

Bol gtowy, bole brzucha/dyskomfort, parcie na stolec lub czgste oddawanie stolca, wzdecia z
oddawaniem gazow, plamienie ttuszczowe, thuszczowe lub oleiste stolce, ptynne stolce, mate stezenie
cukru we krwi (u niektorych pacjentéw z cukrzyca typu 2).

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 100)

Bdle odbytu/dyskomfort, migkkie stolce, nietrzymanie stolca, wzdgcia (u niektorych pacjentow z
cukrzycg typu 2), choroby zgbow lub dzigsel, nieregularne miesigczkowanie, zmgczenie.

Byly zglaszane rowniez dziatania niepozadane wymienione ponizej, ale na podstawie dostepnych
danych nie jest mozliwe ustalenie czgstosci ich wystepowania:

Reakcje alergiczne. Gtowne objawy to: $wiad, pokrzywka, bable, (Ilekko uniesione, swedzace wykwity
skorne, bledsze lub bardziej zaczerwienione niz otaczajaca je skora), powazne trudnosci w
oddychaniu, nudno$ci, wymioty, zte samopoczucie. Pecherze na skdrze (w tym pekajace).
Uchytkowato$¢. Krwawienie z odbytu (odbytnicy). Zwickszenie aktywnoS$ci niektoérych enzyméw
watrobowych w testach krwi. Zapalenie watroby, ktérego objawy moga obejmowac zazotcenie skory i
oczu, swedzenie, ciemno zabarwiony mocz, bol zotadka i tkliwo$¢ watroby (wskazuje na nig bol pod
zebrami z przodu klatki piersiowej po prawej stronie ciata), czasami z utratg apetytu. Nalezy przerwac
stosowanie leku Xenical, jesli wystapia takie objawy i powiedzie¢ o tym lekarzowi. Kamica zotciowa.
Zapalenie trzustki. Nefropatia szczawianowa (nagromadzenie szczawianu wapnia, co moze prowadzié
do kamicy nerkowej). Patrz punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xenical - wptyw na
krzepliwos¢ krwi w przypadku przyjmowania razem z lekami przeciwzakrzepowymi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” (szczegdtowe informacje ponize;j).

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢é lek XENICAL

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Blistry
Nie stosowac leku Xenical po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
W celu ochrony przed $wiattem i wilgocia, przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, a blistry
przechowywaé¢ w kartoniku zewngtrznym.

Szklana butelka

Nie stosowac leku Xenical po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

W celu ochrony przed wilgocia przechowywac opakowanie szczelnie zamknigte.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek XENICAL

Substancjg czynna jest orlistat. Kazda kapsutka zawiera 120 mg orlistatu.

Inne sktadniki leku to celuloza mikrokrystaliczna (E460), sél sodowa glikolanu skrobi (typ A),
powidon (E1201), laurylosiarczan sodowy i talk. Otoczka kapsutki sktada sie z zelatyny,
indygokarminy (E132), dwutlenku tytanu (E171) oraz tuszu drukarskiego jadalnego.

Jak wyglada lek XENICAL i co zawiera opakowanie

Kapsutki leku Xenical sg turkusowe z napisem ,,ROCHE XENICAL 120” i sa dostepne w blistrach
lub szklanych butelkach zawierajacych 21, 42 lub 84 kapsuiki.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ dostepne w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Wielka Brytania

Wytworca

Roche Pharma AG
Emil-Barrell-Str. 1

D-79639 — Grenzach-Wyhlen
Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tel/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbbarapus
Pomt bearapus EOOJL
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roches. r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

E\Mado
Roche (Hellas) A.E.
TnAk: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.0.
Tel: + 3851 47 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 23 446 800

Malta
(See United Kingdom)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 42570 00

Romania
Roche Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenské republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201



Italia Suomi/Finland

Roche S.p.A. Roche Oy

Tel: +39 - 039 2471 Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500
Kompog Sverige

I' A XZtapdme & o Atd. Roche AB

Tn\: +357 - 22 76 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200
Latvija United Kingdom

Roche Latvija SIA Roche Products Ltd.

Tel: +371 — 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2016

Szczegodtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.



