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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Orlistat Sandoz 120 mg
tvrdé tobolky
orlistatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Orlistat Sandoz 120 mg a k Cemu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Orlistat Sandoz 120 mg uzivat
Jak se ptipravek Orlistat Sandoz 120 mg uziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak ptipravek Orlistat Sandoz 120 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocogakrwNE

1.  Co je pripravek Orlistat Sandoz 120 mg a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Orlistat Sandoz 120 mg se pouZiva k 1é€bé obezity. V travicim systému zabraiiuje
straveni asi jedné tretiny tukd, které jste ptijali spolu s potravou.

Ptipravek Orlistat Sandoz 120 mg se vaze na enzymy v travicim systému (lipazy) a zabranuje
tak rozklddani nékterych tukd pfijatych potravou. Organismus nemiiZe nestravené tuky
vstiebat, a proto je vylucuje.

Ptipravek Orlistat Sandoz 120 mg je urCen k 1é¢b& obezity ve spojeni s nizkokalorickou
dietou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Orlistat Sandoz 120 mg
uzivat

Neuzivejte pripravek Orlistat Sandoz 120 mg
e jestlize jste alergicky(a) na orlistat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6)
e jestlize trpite chronickym malabsorpénim syndromem (nedostate¢nym vstfebdvanim
Zivin z traviciho ustroji)
e jestlize trpite cholestazou (stav, kdy je blokovan odtok zluci z jater)
e jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni



Pokles hmotnosti mize ovlivnit ddvkovani jinych uzivanych 1€k (napf. pfi vysoké hlading
cholesterolu ¢i diabetu). Tyto a dalsi Iéky, které piipadné uzivate, urCité proberte se svym
Iékatem. Pokles hmotnosti si mize vyzadat ipravu davkovani téchto 1éka.

Nejvyssiho mozného Géinku piipravku Orlistat Sandoz 120 mg dosahnete tehdy, budete-li
dodrzovat dietni opatfeni doporucend Vasim lékafem. Pti 1€cbé pripravkem Orlistat Sandoz
120 mg, stejné jako pfi jakékoli redukéni dieté, mize nadmérny piijem tukii a kalorii plisobit
proti jeho redukénimu uc¢inku.

Tento 1éCivy piipravek muze zplsobit neskodné zmény stievni ¢innosti, napi. mastnou nebo
olejovitou stolici, vyvolané vyluCovanim nestrdvené¢ho tuku ve stolici. Pravdépodobnost
vyskytu téchto zmén se mize zvySovat, pokud Orlistat Sandoz 120 mg uzivate soucasné se
stravou bohatou na tuky. Mimoto by denni pfijem tuki mél byt rozdélen rovnomérné mezi tfi
hlavni jidla, protoze uziti pfipravku Orlistat Sandoz 120 mg souc¢asné s vysoce tuénym jidlem
muze zvysit moznost vyskytu téchto nezadoucich ucinki.

Doporucuje se pouziti ptidavnych antikoncepénich metod, aby se vyloucilo riziko mozného
selhani peroralni antikoncepce, k némuz by mohlo dojit v pfipadé té€zkého prijmu.

Uziti orlistatu miiZze byt spojeno se vznikem ledvinovych kamenli u pacientl trpicich
zavaznym chronickym onemocnénim ledvin. Pokud méte problémy s ledvinami, informujte
svého lékare.

Déti a dospivajici
Ptipravek Orlistat Sandoz 120 mg neni urcen pro pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Orlistat Sandoz 120 mg

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
Iékatského predpisu. Je to velmi dilezité, protoze soucasné uzivani vice 1éki najednou mutze
oslabit nebo zesilit jejich ucinek.

Ptipravek Orlistat Sandoz 120 mg muize ovlivnit ucinek:

e akarbozy (antidiabetika pouzivaného k 1é¢bé cukrovky 2. typu). Orlistat Sandoz 120 mg
neni doporuceny pro osoby, které uZivaji akarbdzu.

e ¢kl proti srazeni krve (napf. warfarinu). MoZna bude zapotiebi, aby lékat sledoval
srazlivost krve.

e cyklosporinu (1ék oslabujici imunitni systém téla). Podavani s pfipravkem Orlistat
Sandoz 120 mg se nedoporucuje. Pokud je to v8ak nezbytné, mize Vas lékar potiebovat
sledovat hladiny cyklosporinu v krvi ¢astéji, nez je obvyklé.

e soli jodu a/nebo levotyroxin. Mohou se vyskytnout piipady hypotyredzy (snizena
¢innost §titné z1azy) a/nebo snizené kontroly hypotyredzy.

e amiodaronu (1ék pouZzivany k 1écb& nepravidelného srdecniho tepu). Pozadejte svého
lékate o radu.

e piipravki k lécbé HIV.

e antidepresiv.

e antipsychotik.

¢ benzodiazepini (Iéky k 1écbeé uzkosti nebo poruch spanku).



Pripravek Orlistat Sandoz 120 mg snizuje vstfebavani nékterych zivin rozpustnych v tucich,
zejména beta-karotenu a vitaminu E. Dodrzujte proto pokyny svého Iékate pii sestavovani
spravné vyvazené diety bohaté na ovoce a zeleninu a multivitaminového dopliku.

Z davodu snizeni absorpce antiepileptickych 1€kii, mize orlistat ovlivnit 1écbu
antikonvulzivy, coz by mohlo vést az ke kie¢im. Prosim, kontaktujte svého l€¢kate, pokud si
myslite, ze se Cetnost a/nebo zavaznost kieci zménila za dobu, kdy uzivate pfipravek Orlistat
Sandoz 120 mg spolu s 1éky proti epilepsii.

Orlistat Sandoz 120 mg s jidlem a pitim
Ptipravek Orlistat Sandoz 120 mg Ize uzivat tésn¢ pied, béhem nebo az jednu hodinu po jidle.
Tobolku je nutno zapit vodou.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

UZivani piipravku Orlistat Sandoz 120 mg v prub¢hu téhotenstvi se nedoporucuje.
Vzhledem k tomu, ze neni dosud znamo, zda pfipravek Orlistat Sandoz 120 mg ptechazi do
matefského mléka, nesmite v prib&hu 1é¢by piipravkem Orlistat Sandoz 120 mg koyjit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni znamo, Ze by piipravek Orlistat Sandoz 120 mg ovlivitoval schopnost fidit automobil
nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Orlistat Sandoz 120 mg uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesné podle pokynti svého l1ékafe nebo l1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davka:

Obvykla davka ptipravku Orlistat Sandoz 120 mg je jedna 120 mg tobolka uzivana s kazdym
ze tfech hlavnich jidel za den. Ptipravek Orlistat Sandoz 120 mg je mozné uzivat tésné pied,
Vv pribéhu, nebo nejpozdéji hodinu po jidle. Tobolka se ma zapit vodou.

Obecné informace:

Pfi uzivani piipravku Orlistat Sandoz 120 mg by se méla dodrzovat spravné vyvazena dieta
bohatd na ovoce a zeleninu, s kontrolovanym piisunem kalorii, pfi které by tuky byly
V pruméru zdrojem 30 % kalorii. Denni pfijem tukd, cukrli a bilkovin by mél byt rozdélen do
tii hlavnich jidel. To znamen4, Ze obvykle budete uzivat jednu tobolku pfi snidani, jednu pfi
obéd¢ a jednu pii vecefi. V zdjmu dosazeni optimélniho ucinku pfipravku se mezi t€mito
hlavnimi jidly vyvarujte konzumace potravin obsahujicich tuky, jako jsou napfiklad susenky,
cokolada a zékusky.

Piipravek Orlistat Sandoz 120 mg pusobi pouze tehdy, je-li podavan spoleéné se stravou
obsahujici tuk. Proto pokud vynechate hlavni jidlo, nebo pokud hlavni jidlo nebude obsahovat
zadny tuk, Orlistat Sandoz 120 mg neuzivejte. Pokud z jakéhokoli diivodu neuzijete piipravek
pfesné predepsanym zplsobem, informujte svého lékate. V opacném piipadé se mize Vas
1ékat myln¢ domnivat, Ze 1€k nebyl ucinny nebo dobte snaseny a mize zbytecn¢ 1écbu zmenit.



Pokud se po 12 tydnech 1é¢by ptipravkem Orlistat Sandoz 120 mg télesna hmotnost nesnizi
alespoil 0 5 % ve srovnéni s pocatecni hmotnosti, 1ékat 1é€bu ukon¢i.

Ptipravek Orlistat Sandoz 120 mg byl hodnocen v dlouhodobych klinickych studiich s dobou
trvani az 4 roky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Orlistat Sandoz 120 mg, nezZ jste mél(a)

Pokud uzijete vice tobolek, neZ Vam bylo pfedepsano, nebo jestlize nékdo jiny nadhodné pozil
Vas 1€k, ihned se spojte s Iékatem, Iékarnikem nebo nemocnici, protoze miZete potfebovat
1ékatrskou pomoc.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Orlistat Sandoz 120 mg

Pokud si zapomenete 1¢k vzit, uzijte jej hned, kdyZ si na to vzpomenete, dodrzujte vSak
podminku, Ze piipravek se musi uzit do jedné hodiny po poslednim jidle. Poté pokracujte
Vv obvyklém zpasobu uzivani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Jestlize zapomenete uzit vice davek, informujte svého lékate a fid'te se
jeho pokyny.

Ptedepsany zpisob davkovani bez pokynu Vaseho 1¢kate neméiite.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Orlistat Sandoz 120 mg
Neprestavejte uzivat Orlistat Sandoz 120 mg, pokud Vam to nedoporuci Vas lékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo l¢karnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V ptipad¢ jakychkoli obtizi v pribéhu léby piipravkem Orlistat Sandoz 120 mg informujte
bez prodleni svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Vétsina nezadoucich G¢inki souvisejicich s uzivanim ptipravku Orlistat Sandoz 120 mg je
zpiisobena jeho mistnim pisobenim v travicim ustroji. Tyto pfiznaky byvaji obvykle mirné,
objevuji se na pocatku 1écby a nésleduji vétSinou po konzumaci jidla s vysokym obsahem
tuku. Jejich vyskyt za normalnich okolnosti vymizi, pokud budete pokracovat v pfedepsané
1é¢bé a dodrzovat doporucenou dietu.

Velmi ¢asté neZadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 uzivatelt)
e bolest hlavy
bolest/neptijemny pocit v biise
nahla nebo zvySena potieba vyprazdnéni stieva
unik stolice pfi nadymani (vétrech)
olejovité vyprazdnovani
olejovitd nebo mastna stolice
vodnata stolice
nizké hladiny krevniho cukru (zjisténo u nékterych osob s cukrovkou typu 2).

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 uZivatelt)



bolest/neptijemny pocit v kone¢niku

mekka stolice

inkontinence (unikani stolice)

nadymani (vyskytuje se u nékterych osob s cukrovkou typu 2)
problémy se zuby/dasnémi

nepravidelnost menstruac¢niho cyklu

unava.

Byly hlaseny také nasledujici nezadouci ucinky, ale jejich frekvenci nelze z dostupnych
udaju urdit:

alergické reakce. Hlavnimi pfiznaky jsou svédéni, vyrazka, mistni otoky kiize (mirné
vyvysené svédici skvrny na kizi, které jsou svétlejsSi nebo naopak tmavsi nez okolni
kiize), zavazné dychaci potize, nuceni na zvraceni, zvraceni a pocit nevolnosti. Pokud
Vs postihne kterykoli z téchto nezadoucich uc¢inkii, ihned se obrat’te na lékare.
krvaceni z kone¢niku (rekta)

zvySené hladiny nékterych jaternich enzymu zjisténé v ramci krevnich textt
divertikulitida — zanét tlustého stieva (nejcastéjSimi piiznaky jsou bolesti bficha. Mohou
se rovnéz objevit kieCe, pocit nevolnosti, zvraceni, horecka, zimnice nebo zména
vyprazdiovacich zvyklosti.)

zlucové kameny

hepatitida (zanét jater). K pfiznakim patii zluté zbarveni kiize a o¢i, svédéni, tmava
barva moci, bolest v oblasti zaludku a citlivost v oblasti jater (bolest pod pfedni stranou
hrudniho kos$e vpravo), v nékterych ptipadech ztrata chuti k jidlu.

puchyte na kizi (v€etné puchyii, které praskaji)

ovlivnéni krevni srazlivosti pfi soucasném podavani latek, snizujicich krevni srazlivost
pankreatitida (zanét slinivky bfis$ni)

oxalatova nefropatie (nahromadéni $tavelanu vapenatého, které miiZze vést k tvorbé
ledvinovych kamenil). Viz bod 2, ,,Upozornéni a opatieni.

HlaSeni nezadoucich ucinka
Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inkd, sdélte to svému l€kati, Iékarnikovi

nebo

zdravotni sestfe. Stejné¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které

nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky muzete hlasit také piimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich G€inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Orlistat Sandoz 120 mg uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Orlistat Sandoz 120 mg obsahuje

e Lécivou latkou je orlistatum (orlistat). Jedna tvrda tobolka obsahuje orlistatum 120 mg.

e Pomocnymi latkami jsou:
Naplii tobolky: mikrokrystalicka celulosa, sodna sl karboxymethylskrobu (typ A),
koloidni bezvody oxid kfemicity, natrium-lauryl-sulfat;
Pouzdro tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E171), indigokarmin (E132).

Jak pripravek Orlistat Sandoz 120 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Tobolky piipravku Orlistat Sandoz 120 mg jsou modré a dodavaji se v blistrech obsahujicich
21, 42, 84 a 3x 84 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci 5
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, 19, Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski,
Polsko

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

LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polsko

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

LEK S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Orlistat Sandoz 120 mg capsules, hard
Ceska republika: Orlistat Sandoz 120 mg

Estonsko: Orlistat Sandoz 120 mg

Francie: ORLISTAT SANDOZ 120 mg, gélule
Némecko: Orlistat - 1 A Pharma 120 mg Hartkapseln
Nizozemsko: Orlistat Sandoz 120 mg, harde capsules
Polsko: Orlistat Sandoz 120 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 2. 2019



