I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Xenical 120 mg kovakapslid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga kovakapsel sisaldab 120 mg orlistati.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kovakapslid.
Kapslil on tiirkiissinine kaas ja tiirkiissinine pdhiosa markeeringuga ,, XENICAL 120

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Xenical on koos kergelt kalorivaese dieediga ndidustatud kehakaalu alandamiseks rasvtovega
patsientidel, kelle kehamassiindeks (KMI) on 30 kg/m? vdi suurem, vdi riskifaktoritega iilekaalulistel
patsientidel, kelle kehamassiindeks on 28 kg/m? vdi suurem.

Ravi tuleb katkestada 12 nédala pérast, kui patsiendi kehakaal ei ole vihenenud véhemalt 5 %
vorreldes ravi alustamisel mdddetud kehakaaluga.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Téiskasvanud

Orlistati soovitatav annus on tiks 120 mg kapsel, voetuna koos veega vahetult enne s60ki, so0gi ajal
voi kuni iiks tund pérast sooki. Kui s6ogikord jadb vahele voi ei sisalda rasva, tuleb orlistati annus
vahele jatta.

Patsiendi dieet peab toitaineid sisaldama tasakaalustatult, dieet peab olema vihese kalorsusega (umbes
30 % kaloreid rasvast). Dieet peab soovitatavalt sisaldama palju puu- ja juurvilju. Rasva, siisivesikute
ja valkude paevase koguse peab jaotama kolme pohitoidukorra vahel.

Ule 120 mg 3 korda péevas annused ei ole ndidanud terapeutilise toime paranemist. Orlistati toime
avaldub viljaheite rasvasisalduse suurenemisena juba 24...48 tundi parast manustamist. Ravi
katkestamisel taastub véljaheite ravieelne rasvasisaldus 48...72 tunni jooksul.

Patsientide eririihmad
Maksa- ja/v0i neerukahjustusega patsientidel, lastel ja eakatel patsientidel ei ole orlistati toimet
uuritud.

Puudub Xenical’i kasutamise asjakohane naidustus lastel.
4.3 Vastuniidustused

- iilitundlikkus toimeaine voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
- krooniline malabsorptsiooni stindroom.

- kolestaas.

- rinnaga toitmine.



4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Kliinilistes uuringutes vdhendas orlistat I tiiiibi diabeedihaigetel kehakaalu vihem kui
mittediabeetikutel. Orlistat-ravi ajal v3ib osutuda vajalikuks antidiabeetilise ravi hoolikas jélgimine.

Orlistati ja tstiklosporiini samaaegset manustamist ei soovitata (vt 10ik 4.5).
Patsientidele tuleb soovitada ettendhtud dieedi jargimist (vt 151k 4.2).

Orlistati votmisel koos toiduga, mille rasvasisaldus on korge (nt 2000 kcal/66paevane dieet, iile 30 %
kaloreid rasvast vordub iile 67 g rasvaga), vdivad tekkida seedetrakti korvaltoimed (vt 161k 4.8).
Rasvakoguse peab jaotama kolme pohitoidukorra vahel. Orlistati votmisel koos viga rasvarikka
toiduga voib suureneda seedetrakti kdrvaltoimete oht.

Xenical’i kasutamisel on teatatud péarasoole verejooksu juhtudest. Raskete ja/voi piisivate siimptomite
korral peavad arstid patsienti tdiiendavalt uurima.

Soovitatav on tdiendava rasestumisvastase meetodi kasutamine, et hoida dra suukaudsete
rasestumisvastaste preparaatide efektiivsuse véimalik langus, mis voib tekkida tugeva kohulahtisuse
korral (vt 16ik 4.5).

Patsientidel, kes saavad samaaegselt suukaudseid antikoagulante, tuleb jéalgida hiilibimisnéitajaid (vt
16igud 4.5 ja 4.8).

Orlistati kasutamine vdib olla seotud hiiperoksaluuria ja oksalaat-nefropaatia tekkega, mis monikord
viib neerupuudulikkuseni. See risk on suurenenud patsientidel, kellel esineb krooniline neeruhaigus
ja/voi vedelikuvaegus (vt 16ik 4.8).

Harva on tekkinud hiipotiireoidism ja/voi halvenenud kontroll hiipotiireoidismi iile. Kuigi see ei ole
toestatud, voib mehhanism hdlmata joodisoolade ja/vdi levotiiroksiini vihenenud imendumist (vt 161k
4.5).

Epilepsiavastaseid ravimeid saavad patsiendid: Orlistat voib mdjutada antikonvulsiivset ravi
vihendades epilepsiavastaste ravimite imendumist, mis v0ib viia krampide tekkeni (vt 15ik 4.5).

HIV raviks kasutatavad retroviirusevastased ravimid: Orlistat voib vihendada HIV raviks kasutatavate
retroviirusevastaste ravimite imendumist ning mdjutada ebasoodsalt nende ravimite efektiivsust (vt
16ik 4.5).

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
“naatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tsiiklosporiin

Ravimite koostoimeuuringus ja lisaks mitmetel juhtudel on orlistati ja tsiiklosporiini
koosmanustamisel tdheldatud tsiiklosporiini plasmakontsentratsiooni vahenemist. Selle tagajérjel voib
viheneda immunosupressiivne toime. Seetottu ei ole antud kombinatsiooni kasutamine soovitatav (vt
161k 4.4). Tstiklosporiinravi saavatel patsientidel tuleb ravimi plasmakontsentratsiooni jalgida
tavalisest sagedamini nii parast orlistati lisamist kui drajatmist. Tsiiklosporiini plasmakontsentratsiooni
tuleb jélgida kuni stabiliseerumiseni.

Akarboos
Farmakokineetiliste koostoimeuuringute puudumise tottu tuleb véltida orlistati manustamist koos

akarboosiga.

Suukaudsed antikoagulandid



Varfariini voi teiste antikoagulantide orlistatiga samaaegsel kasutamisel tuleks jdlgida
hiitibimisnditajaid (INR) (vt 16ik 4.4).

Rasvlahustuvad vitamiinid

Orlistat-ravi voib vdhendada rasvlahustuvate vitamiinide (A, D, E, K) imendumist.

Kliinilistes uuringutes jaid valdaval enamusel patsientidest kuni neli aastat kestnud orlistat-ravi
jargselt vitamiinide A, D, E, K ja B-karoteeni sisaldused normi piiresse. Adekvaatse toitumise
kindlustamiseks peab kehakaalu vihendavatele patsientidele soovitama puu- ja juurviljade rikast
dieeti. Kaaluda tuleks multivitamiinide tdiendavat manustamist. Multivitamiine tuleks votta vihemalt
2 tundi pérast orlistati vGtmist v3i enne magamaminekut.

Amiodaroon

Orlistatiga samaaegselt amiodarooni iihekordsete annuste manustamisel on piiratud arvul tervetel
vabatahtlikel tdheldatud amiodarooni plasmakontsentratsiooni kerget langust. Kirjeldatud muutuse
kliiniline tdhtsus amiodaroon-ravil patsientidele ei ole teada, kuid teatud juhtudel vdib see muutuda
kliiniliselt oluliseks. Samaaegselt amiodarooni manustavatel patsientidel tuleb sagedamini teostada
EKG-uuringuid ja kliinilise seisundi kontrolli.

Patsientidel, kes saavad samaaegselt orlistati ja epilepsiavastaseid ravimeid (nt valproaat,
lamotrigiini), on kirjeldatud krampide teket, mille puhul ei saa vélistada pohjuslikku seost
koostoimega. Seetottu tuleb neid patsiente jélgida krampide sageduse ja/voi raskuse voimalike
muutuste suhtes.

Harva on tekkinud hiipotiireoidism ja/voi halvenenud kontroll hiipotiireoidismi iile. Kuigi see ei ole
toestatud, voib mehhanism hdlmata joodisoolade ja/vdi levotiiroksiini vihenenud imendumist (vt 161k
4.4).

Mboningatel juhtudel on kirjeldatud retroviirusevastaste HIV ravimite, antidepressantide,
antipsiihhootikumide (sh liitiumi) ja bensodiasepiinide efektiivsuse vihenemist orlistat-ravi
alustamisega samal ajal eelnevalt ravile hésti allunud patsientidel. Seetottu tohib nendel patsientidel
ravi orlistatiga alustada ainult parast voimaliku mdju hoolikat hindamist.

Koostoimete puudumine

Koostoimeid ei ole tdheldatud selliste ravimite ja ainetega nagu amitriptiiliin, atorvastatiin,
biguaniidid, digoksiin, fibraadid, fluoksetiin, losartaan, feniitoiin, fentermiin, pravastatiin, nifedipiini
GITS ravimvorm, nifedipiini toimeainet prolongeeritult vabastav ravimvorm, sibutramiin ja alkohol.
Nende koostoimete puudumist on demonstreeritud spetsiifilistes ravimite koostoimeuuringutes.

Koostoime puudumist suukaudsete rasestumisvastaste preparaatide ja orlistati vahel on
demonstreeritud spetsiifilistes ravimite koostoimeuuringutes. Samas v3ib orlistat kaudselt vihendada
suukaudsete rasestumisvastaste preparaatide saadavust, mis voib iiksikutel juhtudel viia ettendgematu
raseduse tekkeni. Tugeva kdhulahtisuse korral soovitatakse kasutada tdiendavat rasestumisvastast
meetodit (vt 161k 4.4).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Orlistati kasutamise kohta raseduse ajal ei ole kliinilisi andmeid.

Loomkatsed ei néita otsest voi kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule,
stinnitusele vOi postnataalsele arengule (vt 101k 5.3).

Rasedatele tuleb ravimit méérata ettevaatusega.

Kuna ei ole teada, kas orlistat eritub rinnapiima, on selle kasutamine rinnaga toitmise ajal
vastundidustatud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Xenical ei oma toimet autojuhtimise ja masinate kéisitsemise voimele.



4.8 Korvaltoimed

Orlistati kdrvaltoimed on peamiselt seotud seedetraktiga. Korvaltoimete esinemissagedus vahenes
Orlistati pikaajalisel kasutamisel

Alljargnevad korvaltoimed on jérjestatud organsiisteemi klassi ja esinemissageduse jargi.
Esinemissagedused on defineeritud: viga sage (>1/10), sage (=1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1000
kuni <1/100), harv (=1/10000 kuni <1/1000) ja vdaga harv (<1/10000), sealhulgas iiksikjuhud.

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjekorras.



Jargnevas tabelis on toodud 1 ja 2 aastat kestnud kliinilistes uuringutes tdheldatud korvaltoimed
(esimene raviaasta), mis tekkisid > 2 % esinemissagedusega ja > 1 % rohkem kui platseebot saanud
patsientidel:

Organsiisteemi klass Korvaltoime

Nirvisiisteemi haired
Viga sage: | Peavalu

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi
héired
Viga sage: | Ulemiste hingamisteede infektsioon

Sage: | Alumiste hingamisteede infektsioon

Seedetrakti haired
Viga sage: | Kohuvalu/diiskomfort

Oline mériv eritis pirasoolest

Kohugaasid koos roojaeritusega

Roojapakitsus

Rasvane/dline viljaheide

Kohugaasid

Vedel viljaheide

Oline roojamine

Sagenenud roojamine

Sage: | Rektaalne valu/diiskomfort
Pehme véljaheide
Roojapidamatus
Kohupuhitus*

Hammaste kahjustus
Igemete kahjustus

Neerude ja kuseteede hédired
Sage: | Kuseteede infektsioon

Ainevahetus- ja toitumishéired
Viéga sage: | Hiipogliikeemia*

Infektsioonid ja infestatsioonid
Viga sage: | Gripp

Uldised hiired ja manustamiskoha
reaktsioonid
Sage: | Visimus

Reproduktiivse siisteemi ja rinnandarme
haired
Sage: | Ebaregulaarne menstruatsioonitsiikkel

Psiihhiaatrilised hdired

Sage: | Arevus

* ainukesed raviga seotud korvaltoimed, mille esinemissagedus oli rasvunud II tiiiibi diabeetikutel
>2 % ja>1 % suurem kui platseebo puhul

Neli aastat kestnud kliinilises uuringus oli korvaltoimete tildine esinemismudel sarnane 1- ja
2-aastastes uuringutes kirjeldatuga; esimesel aastal kirjeldatud seedetrakti kdrvaltoimete tildine
esinemissagedus vidhenes 4-aastase perioodi jooksul aasta-aastalt.



Jargmises tabelis esitatud korvaltoimetest on teatatud miiiigiloa saamise jargses perioodis, mistottu on
esinemissagedus teadmata:

Organsiisteemi klass Korvaltoime

Uuringud
Maksa transaminaaside ja alkaalse fosfataasi
aktiivsuse suurenemine.

Protrombiini vihenemine, INR suurenemine,
orlistatiga samaaegselt antikoagulantravi saanud
patsientidel on teatatud ravi tulemusena
tekkinud hiiiibimisnéitajate muutustest (vt
16igud 4.4 ja 4.5)

Seedetrakti hiired
Pérasoole verejooks
Divertikuliit
Pankreatiit

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Villiline nahalddve

Immuunsiisteemi héired
Ulitundlikkusreaktsioon (nt nahasiigelus, 166ve,
ndgestdbi, angioddeem, bronhospasm ja
anafiilaksia)

Maksa ja sapiteede hédired
Sapikivitdbi

Hepatiit, mis voib olla tdsine. Kirjeldatud on
moningaid surmaga I6ppenud voi
maksasiirdamist vajanud juhtusid.

Neerude ja kuseteede héired Oksalaat-nefropaatia, mis voib viia
neerupuudulikkuseni.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiligiloa vdljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas,* kaudu.

4.9 Uleannustamine

Orlistati tihekordset 800 mg annuse ja korduva annuse manustamisel kuni 400 mg kolm korda pievas
15 pédeva jooksul normaalse kehakaaluga ja rasvtovega isikutele markimisvéarseid kdrvaltoimeid ei
ilmnenud. Lisaks on rasvtovega patsientidele manustatud annuseid 240 mg kolm korda paevas 6 kuu
jooksul. Enamuse ravimi miiiigiletuleku jérgselt teatatud tileannustamise juhtude puhul ei kirjeldatud
korvaltoimete teket voi sarnanesid tekkinud korvaltoimed soovitatud annuste manustamisel kirjeldatud
kdrvaltoimetele.

Kui patsient peaks vOotma viga suure annuse orlistati, tuleks teda jélgida 24 tunni jooksul. Inimestel ja
loomadel tehtud uuringute pohjal méoduvad orlistati slisteemsed toimed (lipaase parssivad omadused)
kiirelt.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Perifeerselt toimivad tiisedusevastased ained, v.a. dieediks kasutatavad,
ATC-kood: AOSABO1


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Orlistat on seedetrakti lipaaside tugevatoimeline, spetsiifiline ja pika toimeajaga inhibiitor. Toimib
mao- ja soolevalendikus, kus moodustab mao- ja pankrease lipaaside aktiivse scondumiskohaga
kovalentsed sidemed. Inaktiveeritud ensiilim ei ole enam vdimeline hiidroliiiisima toiduga tarbitud
rasvu trigliitseriididest imendumiseks vajalikeks vabadeks rasvhapeteks ja monogliitseriidideks.

Kaks aastat kestnud uuringutes ja neli aastat kestnud uuringus kasutati nii orlistati kui platseebot
saanud patsientidel madala kalorsusega dieeti.

Kaks aastat kestnud viie orlistati ja kalorivaese dieedi uuringu koondandmed néitasid, et pérast 12
ravinéddalat oli 37%-1 orlistati ja 19%-1 platseebot saanud patsientidest kehakaal langenud vidhemalt 5%
algvairtusest. Neist 49%-1 orlistati ja 40%-1 platseebot saanud patsientidest oli iihe aasta méddudes
kehakaal vahenenud >10% algvaartusest. Vastupidi patsientide seas, kes ei saavutanud péarast 12
ravinddalat 5% kaalulangust algvaartusest, oli vaid 5%-1 orlistati ja 2%-I platseebot saanud
patsientidest {ihe aasta méddudes kehakaal vihenenud >10% algviirtusest. Uldiselt vihenes iiks aasta
pérast ravi 120 mg orlistati saanud patsientidest 20 %-1 ja platseebot saanud patsientidest 8 %o-1
kehakaal 10 % voi enam. Kehakaalu keskmine erinevus ravimi ja platseebo vahel oli 3,2 kg.

4-aastase kliinilise uuringu XENDOS andmetel oli parast 12 ravinddalat 60%-1 orlistati ja 35%-1
platseebot saanud patsientidest kehakaal langenud vihemalt 5% algvéartusest. Neist 62%-1 orlistati ja
52%-1 platseebot saanud patsientidest oli ihe aasta moddudes kehakaal vihenenud >10%
algvadrtusest. Vastupidi patsientide seas, kes ei saavutanud pérast 12 ravinddalat 5% kaalulangust
algvairtusest, oli vaid 5%-1 orlistati ja 4%-1 platseebot saanud patsientidest {ihe aasta moodudes
kehakaal vihenenud >10% algviértusest. Pirast tiheaastast ravi oli 41 %-1 orlistati ja 21 %-1 platseebot
saanud patsientidest kehakaal vihenenud > 10 %; keskmine erinevus kahe grupi vahel oli 4,4 kg.
Pérast neli aastat kestnud ravi oli 21 %-1 orlistati ja 10 %-1 platseebot saanud patsientidest kehakaal
vihenenud > 10 %; keskmine erinevus oli 2,7 kg.

XENDOS uuringus saavutas rohkem orlistati voi platseebot saanud patsiente 12 nddala méodudes
kaalulanguse vdhemalt 5% voi lihe aasta moddudes 10% kui viies 2-aastases uuringus. Selle erinevuse
pOhjus on jargmine: viis 2-aastast uuringut sisaldasid 4-néddalast dieedi ja platseebo sissejuhatavat
perioodi, mille jooksul vahenes patsientide kehakaal keskmiselt 2,6 kg enne ravi alustamist.

Neli aastat kestnud kliinilise uuringu andmed lubavad arvata, et orlistatiga saavutatud kaalulangus
liikkkas uuringu jooksul edasi II tiilipi diabeedi avaldumise (diabeedijuhtude kumulatiivne
esinemissagedus: 3,4 % orlistati grupis vorreldes 5,4 %-ga platseebogrupis). Enamik diabeedijuhtudest
esines patsientide alamrithmas, kellel esinesid uuringueelselt gliikoositaluvuse hiired, mis moodustas
21 % randomiseeritud patsientidest. Fi ole teada, kas need leiud on tdlgendatavad pikaajalise kliinilise
kasuna.

Rasvtovega II tiiiibi diabeetikutel, kes ei allunud piisavalt ravile antidiabeetiliste ravimitega, néitasid
nelja 1-aastase kliinilise uuringu andmed, et ravile allunute protsent (kehakaalu langus > 10 %) oli
orlistati grupis 11,3 % ja platseeborithmas 4,5 %. Orlistat ravi saanud patsientidel oli keskmine
kaalulanguse erinevus platseebost 1,83...3,06 kg ja keskmine HbA 1c languse erinevus platseebost
0,18...0,55 %. Ei ole nédidatud, et toime HbA 1c-le oleks soltumatu kaalulangusest.

Mitmekeskuselises (USA, Kanada), paralleelgruppides, topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus
randomiseeriti 539 adipoosset noorukit saama kas 120 mg orlistati (n=357) voi platseebot (n=182)
kolm korda 66pédevas lisaks vihese kalorsusega dieedile ja litkumisele 52 nddala jooksul. Molemad
grupid said multivitamiinpreparaate. Esmane tulemusnéitaja oli kehamassi indeksi (BMI) muutus
uuringu algusest 16puni.

Tulemused olid markimisvéarselt paremad orlistati grupis (BMI erinevus 0,86 kg/m? orlistati kasuks).
1 aasta méodudes oli kehakaal >10% vihenenud 9,5% orlistatiga ravitud ja 3,3% platseebot saanud
patsientidest; keskmine erinevus kahe grupi vahel oli 2,6 kg. Erinevus saadi tulemuse jérgi patsientide
grupis, kelle kehakaalu langus oli 25% pérast 12 nédalat kestnud ravi orlistatiga, mis moodustas 19%
esialgsest populatsioonist. Kdrvaltoimed olid iildjuhul sarnased tiiskasvanutel tdheldatutega. Samas
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téheldati luumurdude esinemissageduse ebaselge pShjusega suurenemist (6% versus 2,8% vastavalt
orlistati ja platseebo grupis).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Uuringud normaalse kehakaalu ja rasvtdvega vabatahtlikega niitasid, et orlistati siisteemne
imendumine on minimaalne. 8 tundi parast suukaudset manustamist ei olnud orlistati
plasmakontsentratsioon méaratav (< 5 ng/ml).

Terapeutiliste annuste kasutamisel oli intaktse orlistati plasmakontsentratsioon tildjuhul méératav
sporaadiliselt ning kontsentratsioon oli viga madal (< 10 ng/ml voi 0,02 pmol), kumuleerumist ei
tdheldatud, mis on kooskdlas minimaalse imendumisega.

Jaotumine

Kuna ravim imendub minimaalselt ja siisteemset farmakokineetikat ei ole kindlaks tehtud, ei saa
jaotusruumala méérata. /n vitro seondub orlistat enam kui 99 % plasmavalkudega (peamiselt
lipoproteiinide ja albumiiniga). Eriitrotsiiiitidesse jaotub orlistat minimaalselt.

Metabolism

Loomkatsete andmete pohjal toimub orlistati metabolism tdenéoliselt sooleseinas. Rasvtdvega
patsientidega lébiviidud uuringu andmete pohjal moodustasid annusest minimaalselt siisteemselt
imendunud kogusest 42 % kogu plasmakontsentratsioonist 2 pohimetaboliiti - M1 (hiidroliiiisitud
neljatise laktoonrongaga) ja M3 (M1 N-formiiiil 16hestatud leutsiin).

M1 ja M3 metaboliidil on avatud B-laktoonrongas ja viga madal lipaasi inhibeeriv aktiivsus (vastavalt
1000 ja 2500 korda ndrgem kui orlistatil). Kuna nende metaboliitide toime on véga ndrk ning
terapeutiliste annuste manustamisel kontsentratsioon plasmas madal (vastavalt keskmiselt 26 ng/ml ja
108 ng/ml), on need metaboliidid farmakoloogiliselt toimetud.

Eritumine

Normaalse kehakaalu ja rasvtdvega isikutega ldbiviidud uuringute andmete pohjal eritub imendumata
orlistat peamiselt véljaheitega. Umbes 97 % manustatud annusest eritus véljaheitega, sellest 83 %
muutumatul kujul.

Orlistatiga seotud ainete kumulatiivne renaalne eritumine moodustas vidhem kui 2 % annusest.
Organismist eritub tdielikult(véljaheite ja uriiniga) 3...5 pdevaga. Normaalse kehakaalu ja rasvtovega
vabatahtlikel oli orlistati eritumine sarnane. Orlistat, M1 ja M3 erituvad koik sapiga.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei néita ohtu inimestele.

Loomadega teostatud reproduktsiooniuuringutes ei taheldatud ravimil teratogeenset toimet.
Teratogeense toime puudumise pohjal loomadel ei ole oodata vadrarenguid pohjustavat toimet
inimesel. Seni on inimesel vdirarenguid pohjustavad ravimid olnud loomadega teostatud uuringutes
kahel loomaliigil teratogeensed.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Kapsli sisu:
mikrokristalne tselluloos (E460)

naatriumtérklisgliikolaat (tiilip A)
povidoon (E1201)



naatriumlaurtiiilsulfaat
talk

Kapsli kest:

zelatiin

indigokarmiin (E132)

titaandioksiid (E171)

s00dav triikitint (must raudoksiid, kontsentreeritud ammoniaagilahus, kaaliumhiidroksiid, Sellak,
propiileengliikool)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat

6.4 Saiilitamise eritingimused

Blistrid: Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis. Hoida blister vilispakendis,
valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Pudelid: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Niiskuse eest kaitsmiseks hoida pakend tihedalt suletuna.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/PVDC blistrid, mis sisaldavad 21, 42 voi 84 kovakapslit.
Kuivatusainega klaaspudelid, mis sisaldavad 21, 42 voi 84 kovakapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erinduded hiivitamiseks

Erinouded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/98/071/001-006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 29. juuli 1998
Miiiigiloa uuendamise kuupdev: 17. juuni 2008

10



10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu/.
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TOOTMISLOA HOIDJA, KES VASTUTAB RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. TOOTMISLOA HOIDJA, KES VASTUTAB RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Saksamaa

Vol

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Saksamaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

Miiiigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid kooskdlas
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punktis 7 sitestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis
avaldatud liidu kontrollpdevade loetelu (EURD loetelu) nduetega.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

° Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiiigiloa moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes
jérgmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e FEuroopa Ravimiameti noudel;
e kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt
mojutada riski/kasu suhet, v6i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeerimise) eesmark.

Kui perioodilise ohutusaruande esitamise ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupéevad kattuvad,
voOib need esitada samal ajal.
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ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND BLISTERPAKENDITELE

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Xenical 120 mg kovakapslid
Orlistat

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kapsel sisaldab 120 mg orlistati.

| 3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

21 kovakapslit
42 kdvakapslit
84 kdvakapslit

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C

Hoida originaalpakendis. Hoida blister vilispakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/98/071/001 21 kapslit
EU/1/98/071/002 42 kapslit
EU/1/98/071/003 84 kapslit

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

xenical

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTERPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Xenical 120 mg kovakapslid
Orlistat

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND JA PUDELI SILT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Xenical 120 mg kovakapslid
Orlistat

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kapsel sisaldab 120 mg orlistati.

| 3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

21 kovakapslit
42 kdvakapslit
84 kdvakapslit

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C
Niiskuse eest kaitsmiseks hoida originaalpakendis
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/98/071/004 21 kapslit
EU/1/98/071/005 42 kapslit
EU/1/98/071/006 84 kapslit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

xenical

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Xenical 120 mg kovakapslid
Orlistat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

° Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

° Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

° Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime

voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Xenical ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Xenical’i vOtmist
Kuidas Xenical’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Xenical’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Xenical ja milleks seda kasutatakse

Xenical on ravim, mida kasutatakse tiiseduse raviks. Ravim toimib seedetraktis, takistades umbes iihe
kolmandiku toiduga saadud rasva seedimist.

Xenical seondub seedetrakti enstiiimidega (lipaasid) ja takistab neil lagundamast osa toiduga saadud

rasvast. Seedimata rasv ei imendu ja eritub organismist.

Xenical on ndidustatud rasvtdove raviks koos kalorivaese dieediga.

2. Mida on vaja teada enne Xenical’i votmist

Arge votke XENICAL’i

° kui te olete allergiline ({ilitundlik) orlistati voi Xenical’i mdne muu koostisosa suhtes;

. kui teil esineb krooniline malabsorptsiooni stindroom (toitainete puudulik imendumine
seedetraktist);

kui teil esineb kolestaas (maksahaigus)
kui te toidate rinnaga

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Kaalulangus vdib mojutada ka teistel pdhjustel (nt kdrge kolesteroolitaseme alandamiseks voi diabeedi
raviks) kasutatavate ravimite toimet. Informeerige arsti koigist kasutatavatest ravimitest. Kaalulanguse
tottu voib nende ravimite annus vajada kohandamist.

Xenical-ravist maksimaalse kasu saamiseks tuleb jargida arsti poolt soovitatud toitumisprogrammi.
Nagu koigi kaalualandamismeetodite puhul, voib liigne rasva ja kalorite tarbimine muuta olematuks
nende kaalu alandava toime.

See ravim vGib pohjustada kahjutuid muutusi sooletegevuses, nditeks rasvast voi Olist vdljaheidet
seedimata rasva sisalduse tttu roojas. Seda esineb sagedamini juhul, kui Xenical’i vdetakse koos
rasvarohke toiduga. Pdevane tarbitav rasvakogus tuleb jagada vordselt kolme pohitoidukorra vahel,
sest kui Xenical’i voetakse koos viga rasvarikka toiduga, v3ib suureneda seedetrakti kdrvaltoimete
tekkevoimalus.
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Soovitatav on tdiendava rasestumisvastase meetodi kasutamine, et hoida dra suukaudsete
rasestumisvastaste preparaatide efektiivsuse voimalik langus, mis voib tekkida tugeva kShulahtisuse
korral.

Kroonilise neerupuudulikkuse all kannatavatele patsientidele voib orlistat olla pShjuseks neerukivide
tekkele. Teavitage oma arsti sellest, kui teil esineb probleeme neerudega.

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
“naatriumivaba”.

Lapsed
Lastel Xenical’i ei kasutata.

Muud ravimid ja Xenical
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid

ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

See on téhtis, kuna rohkem kui {ihe ravimi samaaegne kasutamine voib suurendada voi vihendada
kasutatavate ravimite toimet.

Xenical vdib muuta jargmiste ravimite toimet

o Antikoagulandid (néiteks varfariin). Arstil voib olla vaja kontrollida teie verehiilibimist.

o Tsiiklosporiin. Tsiiklosporiiniga koosmanustamist ei soovitata. Arstil vaib olla vaja tavalisest
sagedamini kontrollida tsiiklosporiini sisaldust veres.

o Joodisoolad ja/voi levotiiroksiin. On tdheldatud hiipotiireoidismi ja/voi halvenenud kontrolli
hiipotiireoidismi {ile.

o Amiodaroon. P66rduge ndu saamiseks arsti poole.

o HIV raviks kasutatavad ravimid.

o Depressiooni, psithhiaatriliste héirete voi drevuse vastased ravimid.

Xenical vihendab monede rasvlahustuvate toitainete, eriti beeta-karoteeni ja E-vitamiini imendumist.
Seetottu peate jargima arsti nouandeid tasakaalustatud toitumise osas, mis sisaldab palju puu- ja
juurvilju. Arst vaib teile soovitada monda multivitamiini preparaati.

Orlistat voib mojutada antokonvulsiivset ravi, vihendades epilepsiavastaste ravimite imendumist, mis
omakorda voib viia krampide tekkeni. Palun votke ihendust oma arstiga, kui te arvate, et Xenical’i
kasutamise ajal koos epilepsiavastaste ravimitega on muutunud krampide sagedus ja/v6i raskus.

Xenical’i ei soovitata kasutada akarboosi (diabeedivastane ravim, mida kasutatakse II tiilipi
suhkurtove raviks) votvatel inimestel.

Xenical koos toidu ja joogiga

Xenical’i v3ib votta vahetult enne s60ki, s60gi ajal voi kuni tiks tund pérast sooki. Kapsel tuleb
neelata koos veega.

Rasedus ja imetamine

Xenical’i ei soovitata raseduse ajal votta.

Xenical-ravi ajal ei tohi last rinnaga toita, kuna ei ole teada, kas ravim eritub rinnapiima.
Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Xenical ei mdjuta autojuhtimise voi masinate kdsitsemise voimet.

3. Kuidas Xenical’i votta
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Votke Xenical’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti vOi apteekriga. Tavaline Xenical’i annus on iiks 120 mg kapsel kolme pShitoidukorra ajal
pdevas. Ravimit voib manustada vahetult enne s60ki, s60gi ajal vai kuni iiks tund pérast sdoki. Kapsel
tuleb koos veega alla neelata.

Xenical-ravi ajal peab dieet sisaldama toitaineid tasakaalustatult, olema védhese kalorsusega (umbes
30 % kaloreid rasvast) ning sisaldama palju puu- ja juurvilju. Rasva, siisivesikute ja valkude péevase
tarbimise peab jaotama kolme pohitoidukorra vahel. See tdhendab, et te vGtate tihe kapsli
hommikusd6gi ajal, iihe kapsli 16unasdogi ajal ja iihe kapsli ohtusdogi ajal. Optimaalse toime
saavutamiseks tuleb hoiduda rasvasisaldusega toitude (niiteks kiipsiste, Sokolaadi ja suupistete)
tarbimisest toidukordade vahepeal.

Xenical toimib vaid siis, kui toit sisaldab rasva. Kui teil jadb pohitoidukord vahele vdi teie eine ei
sisalda rasva, ei ole Xenical’i vaja votta.

Teavitage arsti sellest, kui te ei ole ravimit mingil pohjusel votnud tipselt ettekirjutuste jargi. Vastasel
korral voib arst arvata, et ravi ei ole efektiivne voi hésti talutav ning voib seda asjatult muuta.

Arst 10petab ravi Xenical’iga 12 nddala moddudes, kui teie kehakaal ei ole alanenud védhemalt 5 %
ravi alguses moodetud véirtusest.

Xenical’i on uuritud kuni 4-aastase kestusega pikaajalistes kliinilistes uuringutes.

Kui te votate XENICAL’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate rohkem kapsleid kui ette ndhtud voi kui keegi teine manustab kogemata teie ravimit,
votke iihendust arsti, apteekri voi haiglaga, kuna te voite vajada arstiabi.

Kui te unustate XENICAL’i votta

Kui te unustate ravimit votta, tehke seda niipea kui meelde tuleb tihe tunni jooksul parast viimast
toidukorda, seejérel jitkake nagu tavaliselt. Arge manustage topeltannust. Kui te olete unustanud mitu
annust manustamata, informeerige sellest arsti ja jérgige tema antud nduandeid.

Arge muutke ise ilma arsti loata teile mé4ratud annust.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.  Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka Xenical pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Informeerige oma arsti vai apteekrit voimalikult ruttu sellest, kui te ennast Xenical-ravi ajal halvasti
tunnete.

Enamik Xenical’i kasutamisega seotud kdrvaltoimeid on tingitud ravimi paiksest toimest seedetraktis.
Need siimptomid on iildjuhul kerged, esinevad ravi alguses ja on enam véljendunud pérast rasvarikast
einet. Tavaliselt kaovad need siimptomid ravi jatkumisel ja soovitatud dieedi jargimisel.

Viga sagedased korvaltoimed (esinevad rohkem kui 1 kasutajal 10-st)

Peavalu, kohuvalu/ebamugavustunne, roojapakitsus vdi sagenenud roojamine, kGhugaasid koos
roojaeritusega, dline roojamine, 0line voi rasvane viljaheide, vedel viljaheide, madal veresuhkru tase

(tekkis monel II tiiiipi diabeediga patsiendil).

Sagedased korvaltoimed (esinevad 1...10 kasutajal 100-st)
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Pérasoole valu/ebamugavustunne, pehme véljaheide, roojapidamatus, kdhupuhitus (tekkis monel
II tiitipi diabeediga patsiendil), hammaste/igemete kahjustus, ebaregulaarne menstruatsioonitsiikkel,
vasimus.

Kirjeldatud on ka jargmisi korvaltoimeid, kuid olemasolevate andmete alusel ei saa kindlaks méérata
nende esinemissagedust:

Allergilised reaktsioonid. Pohilised stimptomid on siigelus, 166ve, ndgestdbi (iimbritsevast nahast
veidi kdrgemad, kahvatumad vGi punakamad siigelevad nahalaigud), tdsine hingamisraskus, iiveldus,
oksendamine ja halb enesetunne. Villiline nahal66ve (kaasa arvatud 16hkevad villid). Divertikuliit.
Pérasoole verejooks. Monede maksaensiitimide aktiivsuse suurenemine vereproovides. Hepatiit
(maksapdletik). Siimptomiteks vdivad olla naha ja silmavalgete kollasus, sligelus, uriini viarvuse
tumenemine, kShuvalu ja maksa valulikkus (millele viitab valu paremal pool roidekaare all), mdnikord
koos sdogiisu kaotusega. Selliste siimptomite tekkimisel 1dpetage Xenical’i kasutamine ja teavitage
oma arsti. Sapikivid. Pankreatiit (kohunddrmepdletik). Oksalaat-nefropaatia (kaltsiumoksalaadi
kuhjumine, mis voib viia neerukivide tekkeni). Vt 10ik 2: Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Xenical. Hiliibimisnditajate muutumine antikoagulantravi tagajérjel.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
teavitussuisteemi, mis on loetletud V lisas,* kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Xenical’i siilitada

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

Blisterpakendid
Arge kasutage Xenical’i pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis. Hoida blister vilispakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Klaaspudelid
Arge kasutage Xenical’i pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pudelil.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Hoida purk tihedalt suletuna, et kaitsta ravimit niiskuse eest.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida XENICAL sisaldab

. Toimeaine on orlistat. Iga kapsel sisaldab 120 mg orlistati.

° Abiained on mikrokristalne tselluloos (E460), naatriumtarklisgliikolaat (tiilip A), povidoon
(E1201), naatriumlauriiiilsulfaat ja talk. Kapsli kest koosneb Zelatiinist, indigokarmiinist (E132),
titaandioksiidist (E171) ja s66davast triikitindist.

Kuidas XENICAL vilja néeb ja pakendi sisu
Xenical kapslid on tiirkiissinist vérvi ja markeeringuga ,,XENICAL 120“. XENICAL on saadaval
blisterpakendites ja klaaspurkides, mis sisaldavad 21, 42 ja 84 kapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Miiiigiloa hoidja

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksamaa

Tootja

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Saksamaa

vOi

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/.
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