LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Xenical 120 mg kovat kapselit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Jokainen kapseli (kova) sisdltdd 120 mg orlistaattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kova kapseli.
Kapseli on viriltddn turkoosi ja siind on merkintd “XENICAL 120”.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Xenical yhdistettyné lievésti vihdkaloriseen ruokavalioon on indisoitu lihavuuden hoitoon lihaville
potilaille, joiden painoindeksi (BMI) on vihintdén 30 kg/m?, tai ylipainoisille potilaille (painoindeksi
> 28 kg/m?), joilla on myos muita riskitekijoita.

Orlistaattihoito tulisi lopettaa 12 viikon hoidon jilkeen, jos potilas ei hoidon aloittamisen jdlkeen ole
onnistunut laihtumaan véhintdén 5 %:a painostaan.

4.2  Annostus ja antotapa

Aikuiset

Orlistaatin suositusannostus on yksi 120 mg:n kapseli, joka otetaan veden kanssa jokaisen péadaterian
yhteydessa (juuri ennen ruokailua, sen aikana tai yhden tunnin kuluessa siitd). Orlistaattiannos tulisi
jéttdd ottamatta, jos ateria ei sisélld rasvaa tai jdd kokonaan pois.

Potilaan ruokavalion tulee olla ravitsemuksellisesti monipuolinen ja lievésti vdhédkalorinen. Sen
energiaméadrésti noin 30 % saa olla perdisin rasvasta. Hedelmien ja vihannesten runsas nauttiminen on
suositeltavaa. Ruokavalio on suunniteltava siten, etté potilas saa péivittdisen rasva-, hiilihydraatti- ja
proteiinimédrinsa kolmesta pédateriasta.

Orlistaattiannoksen suurentamisen yli 120 mg:n kolme kertaa péivéssi ei ole osoitettu tuovan
potilaalle lisdhyotya. Orlistaatin vaikutus saa aikaan ulosteen rasvamééréin lisdéntymisen jo
24—48 tunnin sisdlld annoksesta. Ulosteen rasvamééra viahenee yleensé hoitoa edeltiville tasolle
48—72 tunnissa ladkityksen lopettamisesta.

Erityisryhmit
Orlistaatin vaikutuksia ei ole tutkittu potilailla, joilla on maksan- ja/tai munuaisten vajaatoimintaa,
lapsilla eikd vanhuksilla.

Xenicalin kéytolle lapsilla ei ole olemassa merkittavaa kayttoaihetta.



4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
- Krooninen malabsorptiosyndrooma.

- Kolestaasi.

- Imetys.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Kliinisissa tutkimuksissa tyypin 2 diabeetikoilla laihtuminen oli orlistaattihoidolla vahdisempéa kuin
potilailla, joilla ei ollut diabetesta. Diabeteslddkitystd on syytd seurata tarkoin orlistaattihoidon aikana.

Orlistaatin samanaikaista kdytt6éd siklosporiinin kanssa ei suositella (ks. kohta 4.5).
Potilaita on kehotettava noudattamaan heille annettuja ruokavalio-ohjeita (ks. kohta 4.2).

Rasvainen ruokavalio yhdessé orlistaatin kanssa saattaa lisdtd ruoansulatuskanavaan kohdistuvien
haittavaikutusten mahdollisuutta (esim. jos 2000 kcal pdivéssa siséltdvan ruokavalion energiamaarasti
yli 30 % on perdisin rasvasta, niin ruoan sisaltimén rasvan maara ylittdd 67 g) (ks. kohta 4.8).
Ruokavalio on suunniteltava siten, ettd potilas saa péivittdisen rasvamairénsa kolmesta padateriasta.
Hyvin rasvainen ateria orlistaatin kanssa saattaa lisita ruoansulatuskanavaperiisten haittavaikutusten
mahdollisuutta.

Xenicalin kédyton haittavaikutuksena on raportoitu verenvuotoa perdsuolesta. Laédkarin on tutkittava
tarkoin vaikeat ja/tai jatkuvat oireet.

Lisdehkdisymenetelmén kiyttod suositellaan estimiin mahdollinen oraalisen ehkdisyn
epdonnistuminen, joka voi tapahtua vakavien ripulitapausten aikana (ks. kohta 4.5).

Hyytymisarvoja on seurattava potilailla, joita hoidetaan samanaikaisesti oraalisilla antikoagulanteilla
(ks. kohdat 4.5 ja 4.8).

Orlistaatin kdyttoon voi liittyd virtsan oksalaattirunsautta seké oksalaatin aiheuttamaa nefropatiaa,
jotka johtavat toisinaan munuaisten vajaatoimintaan. Tdma4 riski on suurentunut potilailla, joiden
taustalla on kroonista munuaissairautta ja/tai vihentynytté nestetilavuutta (ks. kohta 4.8).

Joskus voi esiintyé kilpirauhasen vajaatoimintaa ja/tai vajaatoiminnan hoitotasapainon heikentymista.
Syntymekanismia ei ole todistettu, mutta se saattaa liittyd jodisuolojen ja/tai levotyroksiinin
heikentyneeseen imeytymiseen (ks. kohta 4.5).

Epilepsiapotilas: Orlistaatti voi héiriti antikonvulsiivista hoitoa vihentdmaélld epilepsialddkkeen
imeytymisti ja siten aiheuttaa kouristuksia (ks. kohta 4.5).

HIV-infektion hoitoon kéytettavit antiretroviruslddkkeet: Orlistaatti saattaa vahentdd HIV-infektion
hoitoon kéytettdvien antiretrovirusléddkkeiden imeytymisté ja vaikuttaa haitallisesti HIV-infektion
hoitoon kéytettdvien antiretrovirusléddkkeiden tehoon (ks. kohta 4.5).

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Siklosporiini

Siklosporiinin plasmapitoisuuden on lddkkeiden yhteisvaikutustutkimuksissa havaittu laskevan, ja
my0s useita tapauksia on raportoitu kiytettiessa sitd samanaikaisesti orlistaatin kanssa.
Immunosuppressiivinen teho voi vihentyé, ja siksi samanaikaista kéyttod ei suositella (ks. 4.4). Seka



orlistaattihoidon aloituksen ettd lopetuksen jalkeen siklosporiinin plasmapitoisuuksia suositellaan
seurattavaksi sdannollisesti, kunnes ne ovat vakiintuneet.

Akarboosi
Farmakokineettisten yhteisvaikutustutkimusten puuttuessa ei akarboosia pitdisi kayttda
samanaikaisesti orlistaatin kanssa.

Oraaliset antikoagulantit
Kun varfariinia tai muita veren hyytymistd ehkdisevid ladkkeitd annetaan samanaikaisesti orlistaatin
kanssa, tulisi potilaan INR-arvoja (International Normalised Ratio) seurata (ks. kohta 4.4).

Rasvaliukoiset vitamiinit

Orlistaattihoito voi mahdollisesti heikentdd rasvaliukoisten vitamiinien (A, D, E, K) imeytymista.
Kliinisissa tutkimuksissa ndiden vitamiinien seké beetakaroteenin pitoisuudet pysyivat
normaalirajoissa valtaosalla potilaista, jotka saivat orlistaattia enintddn neljan vuoden ajan. Potilasta,
joka noudattaa painon hallintaan tdhtdavaa ruokavaliota, tulisi neuvoa nauttimaan runsaasti hedelmia
ja vihanneksia riittdvéin monipuolisen ravitsemuksen varmistamiseksi. Jos potilaalle suositellaan
monivitamiinivalmistetta, hdnen tulisi ottaa se vahintdan kaksi tuntia orlistaattiannoksen jélkeen tai
nukkumaan mennessé.

Amiodaroni

Amiodaronin plasmapitoisuuden on havaittu hieman laskevan kéytettidessd amiodaronia
samanaikaisesti orlistaatin kanssa. Havainto on tehty pienelld maérélla terveitd vapaaehtoisia
koehenkil6itd, jotka saivat kerta-annoksen amiodaronia. Potilailla, jotka kayttavat
amiodaronilddkitystd sddnndllisesti, timéan yhteisvaikutuksen kliininen merkitys on epédselvd mutta voi
joissain tapauksissa muuttua kliinisesti merkitsevéksi. Potilaita, jotka saavat samanaikaista
amiodaronilddkitysté, on seurattava tarkasti; seki kliininen ettd EKG-seuranta ovat tarpeen.

Kouristuksia on raportoitu potilailla, joita hoidetaan samanaikaisesti orlistaatilla ja epilepsialddkkeilla
(esim. valproaatti, lamotrigiini), joiden yhteisvaikutuksen syy-yhteytti ei voida poissulkea. Siksi
niiden potilaiden mahdollisia muutoksia kouristusten esiintymistiheydessa ja/tai vakavuudessa on
seurattava.

Joskus voi esiintyd kilpirauhasen vajaatoimintaa ja/tai vajaatoiminnan hoitotasapainon heikentymista.
Syntymekanismia ei ole todistettu, mutta se saattaa liittyd jodisuolojen ja/tai levotyroksiinin
heikentyneeseen imeytymiseen (ks. kohta 4.4).

Hyvéssi hoitotasapainossa olleiden potilaiden kayttdmien HIV-infektion hoitoon kéytettavien
antiretrovirusladkkeiden, masennuslddkkeiden, psykoosilddkkeiden (litium mukaan lukien) ja
bentsodiatsepiinien tehon on raportoitu joissakin tapauksissa heikentyneen samanaikaisesti aloitetun
orlistaattihoidon yhteydessa. Niille potilaille orlistaattihoito tulisi aloittaa vasta huolellisen
kokonaisarvioinnin jalkeen.

Ei interaktioita

Erityisissé yhteisvaikutustutkimuksissa ei ole todettu interaktioita amitriptyliinin, atorvastatiinin,
biguanidien, digoksiinin, fibraattien, fluoksetiinin, losartaanin, fenytoiinin, fentermiinin,
pravastatiinin, nifedipiinin GTS:n (gastrointestinaalinen terapeuttinen jarjestelma), pitkdvaikutteisen
nifedipiinivalmisteen, sibutramiinin eikd alkoholin kanssa.

Erityisissé yhteisvaikutustutkimuksissa ei ole todettu interaktiota oraalisten kontraseptiivien ja
orlistaatin viélilld. Orlistaatti saattaa epasuorasti viahentii oraalisten kontraseptiivien kelpoisuutta ja
johtaa joissain tapauksissa odottamattomiin raskauksiin. Lisdehkdisymenetelméan kéytt6d suositellaan
vaikeiden ripulitapausten yhteydessé (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Orlistaatin kdytosté raskaana olevilla naisilla ei ole kliinisti tietoa.



Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epasuoria haitallisia vaikutuksia raskauteen, alkion/sikion
kehitykseen, synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen (ks. kohta 5.3).
Varovaisuutta on noudatettava maarittdessi valmistetta raskaana oleville naisille.

Orlistaatti on kontraindisoitu imetyksen aikana, koska ei tiedetd sen erittymisestd didinmaitoon.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Xenicalilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Orlistaatin aiheuttamat haittavaikutukset ovat pédasiallisesti ruoansulatuskanavaan kohdistuvia.
Haittavaikutusten esiintyminen vaheni hoidon edetessa.

Haittavaikutukset luetellaan elinjarjestelmén ja yleisyysluokan mukaan. Yleisyysluokat méaéaritelladn
seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (=1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1,000, <1/100),
harvinainen (=1/10 000, <1/1 000) ja hyvin harvinainen (<1/10 000) erikseen raportoidut tapaukset
mukaan lukien.

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Seuraavassa taulukossa esitetdéin ne haittavaikutukset, joita esiintyi kliinisissé tutkimuksissa yli
2 %:1la potilaista ja joiden esiintyvyys oli vahintddn yhden prosenttiyksikon suurempi kuin
plaseboryhmaéssé. Taulukossa on kuvattu haittavaikutukset ensimmaisen ja toisen hoitovuoden ajalta.



Elinjarjestelma Haittavaikutus

Hermosto
Hyvin yleinen: | Pddnsirky

Hengityselimet, rintakeha ja vilikarsina
Hyvin yleinen: | Ylemmait hengitystieinfektiot

Yleinen: | Alemmat hengitystieinfektiot

Ruoansulatuselimistd
Hyvin yleinen: | Vatsakipu/epamiellyttdva tunne vatsassa

Oljyiset ulostetahrat

[lmavaivat ja niihin liittyvé ulostaminen

Kiireellinen ulostamisen tarve

Rasvaiset/0ljyiset ulosteet

Ilmavaivat

Nestemadiset ulosteet

Suolen 6ljyinen tyhjentyminen

Lisaantynyt ulostamisen tarve

Yleinen: | Kipu tai epamiellyttidvi tunne perdsuolessa
Pehmeit ulosteet

Ulosteen pidétyskyvyttomyys

Vatsan alueen pinkeys*

Hammassairaus

lensairaus

Munuaiset ja virtsatiet
Yleinen: | Virtsatieinfektio

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Hyvin yleinen: | Hypoglykemia*

Infektiot
Hyvin yleinen: | Influenssa

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen: | Visymys

Sukupuolielimet ja rinnat
Yleinen: | Epdsdannolliset kuukautiset

Psyykkiset hairiot
Yleinen: | Ahdistuneisuus

* Ainoastaan lihavilla tyypin 2 diabeetikoilla hoitoon liittyneet haittavaikutukset, joita esiintyi yli
2 %:lla potilaista ja joiden esiintyvyys oli véhintdén yhden prosenttiyksikdn suurempi kuin
plaseboryhmassé.

Yleinen haittatapahtumajakauma neljan vuoden kliinisissa tutkimuksissa oli samanlainen kuin yhden
ja kahden vuoden tutkimuksissa. Ruoansulatuskanavaan liittyvid haittatapahtumia esiintyi neljan
vuoden aikana vuosi vuodelta vihemmaén.




Seuraava haittavaikutustaulukko perustuu markkinoilletulon jéalkeiseen spontaaniin haittavaikutusten
raportointiin ja siten frekvensseja ei tiedeta:

Elinjéarjestelméa Haittavaikutus

Tutkimukset
Maksan transaminaasiarvojen ja alkalisen
fosfataasin nousu.

Potilailla, jotka ovat saaneet samanaikaisesti
antikoagulantti- ja orlistaattihoitoa, on raportoitu
protrombiinin laskua, suurentuneita INR-arvoja ja
huonossa hoitotasapainossa olevaa
antikoagulanttihoitoa (ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

Ruoansulatuselimist6
Perisuolen verenvuoto
Divertikuliitti
Pankreatiitti

Iho ja ihonalainen kudos
Rakkulaiset ihomuutokset

Immuunijérjestelma
Yliherkkyys (esim. kutina, ihottuma, urtikaria,
angioedeema, bronkospasmi ja anafylaksia)

Maksa ja sappi
Sappikivet
Hepatiitti, joka voi olla vakava. Joitakin kuolemaan
johtaneita tai maksansiirtoa vaatineita tapauksia on
raportoitu.

Munuaiset ja virtsatiet Oksalaatin aiheuttama nefropatia, joka saattaa
johtaa munuaisten vajaatoimintaan

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Orlistaattia on annettu kerta-annoksena 800 mg ja toistuvina annoksina enintddn 400 mg kolme kertaa
vuorokaudessa 15 pdivén ajan normaalipainoisille ja lihaville ilman merkittdvid haittavaikutuksia.
Liséksi 240 mg:n annoksia on annettu kolme kertaa vuorokaudessa kuuden kuukauden ajan lihaville.
Suurimmassa osassa myyntiluvan myontamisen jalkeen raportoiduista orlistaatin
yliannostustapauksista ei ole havaittu haittavaikutuksia tai, jos niitd on ilmennyt, ne ovat olleet samoja
kuin suositeltuja annoksia kéytettiessé.

Jos potilas on saanut huomattavan yliannoksen orlistaattia, on suositeltavaa tarkkailla hanta
vuorokauden ajan. Sekd ihmis- ettéd eldintutkimusten tuloksien perusteella orlistaatin lipaasinestosta
johtuvat systeemiset vaikutukset ovat todennékoisesti nopeasti palautuvia.


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

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Perifeerisesti vaikuttavat laihdutusladkkeet, ATC-koodi AOSABOI.

Orlistaatti on voimakas, spesifinen ja pitkdvaikutteinen ruoansulatuskanavan lipaasienestéja.
Terapeuttinen vaikutus ilmenee mahalaukun ja ohutsuolen luumenissa orlistaatin liittyessa
kovalenttisidoksella mahalaukun ja haiman lipaasien aktiiviseen seriinikohtaan. Taten inaktivoituneet
entsyymit eivét kykene hydrolysoimaan ravinnossa olevia triglyseridejé vapaiksi, imeytyviksi
rasvahapoiksi ja monoglyserideiksi.

Kahden ja neljén vuoden tutkimuksissa seké orlistaatti- ettd plaseboryhmiin liitettiin hoidon liséksi
véahikalorinen ruokavalio.

Viiden kaksivuotisen tutkimuksen yhdistetyt tulokset orlistaatilla ja vdhdkalorisella ruokavaliolla
osoittivat, ettd 37 % orlistaattia ja 19 % plaseboa saaneista potilaista laihtui vahintéén 5 % painostaan
12 viikon hoidon jalkeen. Niistd 49 % orlistaatilla ja 40 % plasebolla hoidetuista laihtui > 10 %
painostaan vuodessa. Kédintden: potilaista, jotka eivit laihtuneet 5:td %:a painostaan 12 viikon hoidon
aikana, ainoastaan 5 % orlistaatilla ja 2 % plasebolla hoidetuista potilaista laihtui > 10 % painostaan
vuoden aikana. Kaiken kaikkiaan yhden vuoden hoidon jilkeen 20 % orlistaattia (120 mg) ja 8 %
plaseboa saaneista potilaista oli laihtunut ainakin 10 % painostaan. Keskiméardinen laihtumisero
ladkkeelld ja plasebolla oli 3,2 kg.

Neljan vuoden kliinisen XENDOS-tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd 60 % orlistaatilla ja 35 %
plasebolla hoidetuista potilaista laihtui vahintédén 5 % painostaan 12 viikon hoidon jédlkeen. Néistd 62
% orlistaatilla ja 52 % plasebolla hoidetuista potilaista laihtui > 10 % painostaan vuodessa. Kdantden:
potilaista, jotka eivit laihtuneet 5:td %:a painostaan 12 viikon hoidon jilkeen, ainoastaan 5 %
orlistaatilla ja 4 % plasebolla hoidetuista potilaista laihtui > 10 % painostaan vuodessa. Vuoden
hoidon jilkeen 41 % orlistaatilla hoidetuista potilaista laihtui > 10 % painostaan verrattuna
plaseboryhmén 21 %:iin, eron ryhmien vélilld ollessa keskiméérin 4,4 kg. Neljdn vuoden hoidon
jélkeen 21 % orlistaatilla ja 10 % plasebolla hoidetuista potilaista oli laihtunut > 10 % painostaan, eron
ollessa keskimaarin 2,7 kg.

XENDOS-tutkimuksessa laihtui enemmén orlistaatilla ja plasebolla hoidettuja potilaita (véhintdan 5 %
12 viikossa tai 10 % vuodessa) kuin viidessd kahden vuoden tutkimuksessa. Kahden vuoden
tutkimuksiin siséltyi neljén viikon dieetti- ja lddkkeetdn jakso, jonka aikana potilaat laihtuivat
keskimédrin 2,6 kg ennen hoidon aloittamista.

Neljan vuoden kliininen tutkimus viittasi sithen ettd, orlistaatilla aikaansaatu painonlasku hidasti
tyypin 2 diabeteksen kehittymisté tutkimuksen aikana (kumulatiivinen diabetestapausten esiintyvyys
oli 3,4 % orlistaattiryhméssé verrattuna plaseboryhmén 5,4 %:iin). Enemmistd diabetestapauksista oli
peréisin potilasryhmaistd, jolla oli lahtotilanteessa heikentynyt glukoosinsieto. Tdma edusti 21 %:a
randomisoiduista potilaista. Ei tiedetd, merkitsevitkd nimé havainnot pitkdaikaista kliinistd hyotyéa.

Nelja vuoden kestanyttd kliinistd tutkimusta osoittivat, ettd diabeteslaékityksestd huolimatta
epatyydyttavissa hoitotasapainossa olevien tyypin 2 diabeetikoiden vaste (> 10 %:n painonlasku) oli
11,3 % orlistaattiryhmissé verrattuna plaseboryhmin 4,5 %:iin. Keskiméirdinen painonlaskun ero
orlistaatilla hoidetuilla potilailla plaseboryhmién verrattuna oli 1,83—-3,06 kg, ja HbA 1c véheni
keskimédrin 0,18—0,55 % verrattuna plaseboryhméén. On osoittamatta, ettd vaikutus HbAlc-arvoon
olisi riippumaton painonlaskusta.

Kaksoissokkoutetussa, plasebokontrolloidussa, rinnakkaisryhmilld tehdysséd monikeskustutkimuksessa
(USA, Kanada) 539 lihavaa nuorta potilasta sai joko 120 mg orlistaattia (n = 357) tai plaseboa

(n = 182) kolme kertaa péivassa 52 viikon ajan yhdistettynd vidhikaloriseen ruokavalioon ja liikuntaan.
Molemmat ryhmat saivat monivitamiinilisdn. Ensisijaisena tehon mééreend kéytettiin painoindeksin
(BMI) muutosta tutkimuksen 14htdtasosta tutkimuksen loppuun.



Tulokset olivat merkittivisti paremmat orlistaattiryhméssi (BMI-muutos 0,86 kg/m? orlistaatin
eduksi). Vuoden hoidon jilkeen 9,5 % orlistaatilla ja 3,3 % plasebolla hoidetuista potilaista oli
laihtunut > 10 % painostaan (ryhmien vélinen ero keskimédérin 2,6 kg). Ero johtui potilasryhmén
tuloksesta, jossa potilaat laihtuivat > 5 % 12 viikon orlistaattihoidolla edustaen 19 %:a populaatiosta.
Haittavaikutukset olivat yleensd samanlaisia kuin aikuisilla havaitut. Selittdmétonta luunmurtumien
esiintyvyyden nousua kuitenkin todettiin (6 % orlistaattiryhmissé verrattuna plaseboryhméan

2,8 %:iin).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Tutkimukset normaalipainoisilla ja lihavilla vapaaehtoisilla ovat osoittaneet orlistaatin imeytymisen
olevan hyvin véhéistd. Muuttumattoman orlistaatin pitoisuudet plasmassa olivat alle
madritysmenetelman herkkyysrajan (< 5 ng/ml) kahdeksan tunnin kuluttua orlistaatin oraalisesta
annostuksesta.

Terapeuttisilla annoksilla muuttumatonta orlistaattia havaittiin plasmasta yleensé vain satunnaisesti ja
darimmadisen alhaisina pitoisuuksina (< 10 ng/ml tai 0,02 pmol) eiké kertymisté elimistoon todettu,
miké on yhdenmukaista vahdisen imeytymisen kanssa.

Jakautuminen

Jakautumistilavuutta ei voi laskea, koska orlistaatti imeytyy erittdin vahdisessd maérin eika sille voida
madrittdd systeemistd farmakokinetiikkaa. Orlistaatti sitoutuu in vitro yli 99-prosenttisesti plasman
proteiineihin (pééasiallisesti lipoproteiineihin ja albumiiniin). V&hiisid méérid orlistaattia havaitaan
jakautuneena punasoluihin.

Biotransformaatio

Eldinkokeissa saatujen tietojen perusteella orlistaatin oletetaan metaboloituvan paiasiallisesti
ruoansulatuskanavan seindmassa. Lihavilla potilailla tehdyn tutkimuksen perusteella 42 % siitd
vihéisestd orlistaattiméérastd, joka imeytyi systeemisesti, koostui kahdesta padmetaboliitista eli
M1:std (hydrolysoitu nelijdseninen laktonirengas) ja M3:sta (M1, josta N-formyylileusiiniosa
lohjennut).

M1- ja M3-metaboliitit sisdltdvit avoimen beetalaktonirenkaan ja niilld on erittdin heikko
lipaasinestokyky (M1:11d 1000 ja M3:1la 2500 kertaa heikompi kuin orlistaatilla). Ajatellen niiden
alhaista estokyky4 ja alhaisia pitoisuuksia plasmassa terapeuttisilla annoksilla (M1:114 keskiméarin
26 ng/ml ja M3:1la 108 ng/ml) ndiden metaboliittien katsotaan olevan vailla farmakologista
merkitysta.

Eliminaatio

Normaalipainoisilla ja lihavilla tehdyissé tutkimuksissa imeytyméttomén orlistaatin havaittiin
poistuvan elimistostd padasiallisesti ulosteen mukana. Noin 97 % annoksesta erittyi ulosteeseen ja

83 % siitd muuttumattomana.

Kumulatiivisesti alle 2 % annoksesta erittyy munuaisten kautta. Tahdn lukemaan sisdltyvit kaikki
orlistaatista perdisin olevat johdannaiset. Annos oli poistunut taydellisesti (ulosteeseen + virtsaan) 3-5
pdivéssé. Orlistaatin poistuminen elimistosté néytti olevan samanlainen normaalipainoisilla ja lihavilla
vapaacehtoisilla. Orlistaatti, M1 ja M3 erittyvit kaikki sappeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké lisddntymistoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset

eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Eldimilla tehdyissé reproduktiotutkimuksissa ei ole havaittu teratogeenista vaikutusta. Sen vuoksi
epamuodostumia ei oleteta aiheutuvan ihmisillek&én. Tarkoissa kahden eri eldinlajin epidemiologisissa



tutkimuksissa on tdhdn mennessé todettu, ettd ihmisille epdmuodostumia aiheuttavat vaikuttavat aineet
ovat teratogeenisia myos eldimilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin sisélto:

mikrokiteinen selluloosa (E460)
natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
povidoni (E1201)
natriumlauryylisulfaatti

talkki

Kapselin kuori:

liivate

indigokarmiini (E132)

titaanidioksidi (E171)

painomuste (musta rautaoksidi, vikevd ammoniakki, kaliumhydroksidi, shellakka, propyleeniglykoli)
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Siilytys

Lapipainopakkaus: Sailyta alle 25 °C. Sailyta alkuperdispakkauksessa ja pida lapipainopakkaus
ulkopakkauksessa. Herkké valolle. Herkka kosteudelle.

Purkki: Sailyta alle 30 °C. Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkkd kosteudelle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

PVC/PVDC-ldpipainopakkaus siséltdd 21, 42 tai 84 kovaa kapselia. Lasipurkki, jossa
kuivausainekapseli, siséltda 21, 42 tai 84 kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaimattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksa
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/98/071/001-006

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamadra: 29. heindkuuta 1998
Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 17. kesdkuuta 2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Saksa

tai

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Saksa

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilédéke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maariaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan haltijan on toimitettava tatd valmistetta koskevat maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset
niiden vaatimusten mukaisesti, jotka on esitetty unionin viitepdivien luettelossa (EURD-luettelo), josta
saddetdén direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan ladkealan
verkkoportaalissa.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut la&keturvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman my6hempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e  Euroopan ladkeviraston pyynnosti
e  kun riskinhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvdan muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Jos maardaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja riskinhallintasuunnitelman pdivitys osuvat
samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS

|1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Xenical 120 mg kovat kapselit
orlistaatti

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen kapseli sisdltdd 120 mg orlistaattia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

21 kovaa kapselia
42 kovaa kapselia
84 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta

Lue pakkausseloste ennen kayttod

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta alle 25 °C
Siilyta alkuperdispakkauksessa ja pidé lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle. Herkka
kosteudelle
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

xenical

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUSLEVY

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Xenical 120 mg kapselit
orlistaatti

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

ULKOPAKKAUKSEN JA PURKIN MERKITSEMINEN

|1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Xenical 120 mg kovat kapselit
orlistaatti

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen kapseli sisdltdd 120 mg orlistaattia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

21 kovaa kapselia
42 kovaa kapselia
84 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyta alle 30 °C.
Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

xenical

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Xenical 120 mg kovat kapselit
orlistaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lafiikkeen kayttimisen, silli se sisdltii
sinulle tirkeiti tietoja.

. Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

° Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

° Tama ladke on méadratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kadyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

° Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma

koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Xenical on ja mihin sitd kéytetéddn

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Xenicalia
Miten Xenicalia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Xenicalin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SRR

1. Miti XENICAL on ja mihin sitd kiytetiin

Xenical on liddke lihavuuden hoitoon. Se vaikuttaa ruoansulatuselimistossa siten, etti se estda
kolmanneksen ruoan sisdltdiméastd rasvasta imeytymastd. Xenical kiinnittyy ruoansulatuskanavan
entsyymeihin (lipaaseihin) ja estdé niité pilkkomasta ravinnon sisiltimaé rasvaa. Pilkkoutumaton

rasva ei voi imeytyd ja se poistuu elimistosta.

Xenicalia kdytetddn lihavuuden hoitoon vihikaloriseen ruokavalioon yhdistettyna.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit XENICALia

Alli kiiyti XENICALia
. jos olet allerginen orlistaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
. jos sinulla on todettu krooninen imeytymishéirio (ravintoaineiden huono imeytyminen

ruoansulatuskanavasta)
jos kérsit kolestaasista (maksasairaus)
jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Painon aleneminen saattaa vaikuttaa myos muihin sairauksiin (esim. korkea kolesteroli tai sokeritauti)
kaytettidvien ldékkeiden annostukseen. Néisté ja muusta samanaikaisesta 14édkityksestd on siksi
kerrottava ladkarille. Painon aleneminen saattaa tehdd niiden lddkkeiden annoksen muuttamisen
tarpeelliseksi.

Saat parhaan mahdollisen hy6dyn Xenicalista, kun noudatat ladkéarin suosittelemia ruokavalio- ja
ravitsemusohjeita. Kuten kaikissa laihdutusohjelmissa, rasvan liikakdyttd ja energian liikasaanti
saattavat vihentdi ladkkeen laihduttavaa vaikutusta.

Tama lddke voi aiheuttaa vaarattomia muutoksia suolen toiminnassa, kuten ulosteen muuttumisen
rasvaiseksi tai 0ljyiseksi. Se johtuu imeytyméattomén rasvan poistumisesta elimistdstd ulosteen
mukana. Sen mahdollisuus kasvaa, jos Xenicalia kédytetddn yhdessé rasvaisen ruokavalion kanssa.
Ruokavalio olisikin suunniteltava siten, ettd paivittdinen rasvan saanti jakaantuu tasaisesti kolmelle
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padaterialle, koska hyvin rasvainen ateria Xenicalin kanssa saattaa lisdtd ruoansulatuskanavaan
kohdistuvien vaikutusten mahdollisuutta.

Lisdehkédisymenetelmén kéyttod suositellaan vaikeiden ripulitapausten yhteydessd mahdollisen
oraalisen ehkdisymenetelmén epdonnistumisen estimiseksi.

Orlistaatin kdyttd voi aiheuttaa munuaiskivié potilaille, joilla on krooninen munuaissairaus. Kerro
ladkarille, jos sinulla on munuaisongelmia.

Tédma ladkevalmiste sisdltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”

Lapset ja nuoret
Xenicalia ei ole tarkoitettu lapsille.

Muut ldsikevalmisteet ja XENICAL
Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita

ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita 14dkari ei ole madrannyt.

Tamaé on tirkeds, silld usean lddkkeen samanaikainen kéyttd saattaa voimistaa tai heikentdd ladkkeiden
vaikutusta.

Xenical saattaa muuttaa

. veren hyytymistéd ehkédisevien ladkkeiden (esim. varfariini) vaikutusta. Ladkérisi saattaa siksi
haluta seurata veresi hyytymisominaisuuksia.

o siklosporiinin vaikutusta. Siklosporiinin samanaikaista kayttoa ei suositella. Ladkérisi saattaa
haluta seurata veren siklosporiiniarvojasi tavallista sddnnollisemmin.

o jodisuolojen ja/tai levotyroksiinin vaikutusta. Kilpirauhasen vajaatoimintaa ja/tai
vajaatoiminnan hoitotasapainon heikentymisté voi esiintya.

. amiodaronin vaikutusta. Sinun kannattaa kysyé neuvoa l4ékariltési.

. HIV-infektion hoitoon kéytettévien ldékkeiden vaikutusta.

. masennuksen, psykiatristen sairauksien tai ahdistuneisuuden hoitoon kéytettidvien ladkkeiden
vaikutusta.

Xenical vihentéd joidenkin rasvaliukoisten aineiden, erityisesti beetakaroteenin ja E-vitamiinin,
imeytymisti. Sinun on siksi noudatettava l4édkérisi antamia ruokavalio-ohjeita, silld ruokavaliosi tulisi
olla monipuolinen ja sisdltdd runsaasti hedelmié ja vihanneksia. Ladkarisi saattaa suositella
monivitamiinivalmisteen kayttoa.

Orlistaatti voi héiritd kouristuslddkehoitoa vihentdmalla epilepsialadkkeen imeytymista ja siten
aiheuttaa kouristuksia. Ota yhteys lddkériin, jos kouristusten esiintymistiheys ja/tai vakavuus on
muuttunut, kun olet kéyttényt Xenicalia samanaikaisesti epilepsialdékkeiden kanssa.

Xenicalia ei suositella akarboosia kayttaville potilaille (diabetesliéke, jota kdytetddn tyypin 2
sokeritaudin hoidossa (diabetes mellitus).

Xenical ruuan ja juoman kanssa

Xenical voidaan ottaa juuri ennen ruokailua, sen aikana tai yhden tunnin kuluessa siitd. Kapseli
nielldén veden kanssa.
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Raskaus ja imetys
Xenicalin kayttd raskauden aikana ei ole suositeltavaa.
Xenical-hoidon aikana ei saa imettdd, silld sen erittymisestd didinmaitoon ei ole tietoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Xenicalilla ei ole tunnettuja vaikutuksia autonajokykyyn tai kykyyn kayttdd koneita.

3. Miten XENICALia otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1ddkéari on méadrannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma. Tavallinen annos Xenicalia on yksi 120 mg:n kapseli pdivéin jokaisella kolmella
padaterialla. Kapseli otetaan joko juuri ennen ateriaa, sen yhteydessa tai tunnin sisélla siitd. Se nielldén
veden kanssa.

Xenical on yhdistettdvd monipuoliseen ja lievisti vahdkaloriseen ruokavalioon (energiamaaraltaan
lievésti alennettu ruokavalio), joka sisdltdd runsaasti hedelmid ja vihanneksia. Noin 30 % sen
energiamdirasti saa olla perdisin rasvasta. Ruokavalio on suunniteltava siten, ettd pdivittdinen rasvan,
hiilihydraatin ja proteiinin saanti on peréisin kolmesta ateriasta. Tama tarkoittaa yleensa, etti otat
yhden kapselin aamiaisen, yhden kapselin lounaan ja yhden kapselin pdivéllisen yhteydessa. Véltd
rasvaa sisiltdvien vilipalojen, kuten keksien, suklaan tai suolaisen nauttimista aterioiden valilld. Néin
saat parhaimman mahdollisen hy6dyn Xenical-hoidosta.

Xenical vaikuttaa ainoastaan rasvaisen ruoan kanssa. Xenical-kapseli jatetdén siksi ottamatta, jos
ateria ei sisdlld rasvaa tai jos jokin pédateria jad kokonaan pois.

Kerro ladkarillesi, jos et jostain syysté ole tarkoin noudattanut annostusohjeita. Muuten lddkérisi voi
ajatella, ettéd ladke ei tehoa tai ettd et siedd sitd, ja paityy turhaan muuttamaan hoitoasi.

Laékarisi keskeyttdnee Xenical-hoidon 12 viikon jilkeen, jos et ole laihtunut véhintddn 5 %
ladkehoidon aikana.

Xenicalia on tutkittu pitkaaikaisissa kliinisissd tutkimuksissa, jotka ovat kesténeet jopa neljan vuoden
ajan.

Jos otat enemmiin XENICALia kuin sinun pitiisi
Ota yhteyttéd ladkéariin, apteekkiin tai sairaalaan, jos olet ottanut enemmén kapseleita kuin mité
ladkérisi on méédrannyt, tai jos joku muu vahingossa ottaa 14édkettési. Tilanne voi vaatia 1d4kérin hoitoa.

Jos unohdat ottaa XENICALia

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se mahdollisimman pian, mutta kuitenkin tunnin sisilld aterioinnista.
Ota sitten seuraava annos taas alkuperiisen aikataulun mukaisesti seuraavan ruokailun yhteydessi. Al4
ota kaksinkertaista annosta. Jos unohdat ottaa useita annoksia, ota yhteytti ladkériisi ja noudata
saamiasi ohjeita.

Annostusta ei pidd muuttaa neuvottelematta siité ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin l44ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Ota mahdollisimman nopeasti yhteyttd 14dkériisi tai apteekkiin, jos et voi hyvin Xenical-hoidon
aikana.
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Valtaosa Xenical-hoitoon liittyvistd haittavaikutuksista johtuu lddkkeen paikallisesta vaikutuksesta
ruoansulatuskanavassa. Oireet ovat yleensd lievid, hoidon alkuvaiheessa esiintyvid ja ldhinni rasvaisen
aterian jélkeen esiintyvid. Oireet hédvidvit tavallisesti, kun hoito jatkuu ja suositeltua ruokavaliota
noudatetaan.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdelli potilaalla kymmenesti)

Pédnsérky, vatsakipu/epamiellyttdva tunne vatsassa, kiireellinen tai lisddntynyt ulostamisen tarve,
ilmavaivat ja niihin liittyva ulostaminen, Gljyiset ulostetahrat, Gljyiset tai rasvaiset ulosteet,
nestemdinen uloste, alhainen verensokeriarvo (joillakin tyypin 2 diabeetikoilla).

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy 1 - 10 potilaalla sadasta)

Kipua/epdmukavuutta perdsuolessa, pehmed uloste, ulosteen pidityskyvyttomyys, turvotus (joillakin
tyypin 2 diabeetikoilla), ien/hammassairaus, epasdannolliset kuukautiset, vasymys.

Seuraavia haittavaikutuksia on my0s raportoitu mutta niiden yleisyytté ei voida olemassa olevan
tiedon perusteella arvioida:

Allergiset reaktiot. Pd4asialliset oireet ovat kutina, ihottuma, néppylit (hieman koholla olevat, kutiavat
nippylét, jotka ovat ymparilld olevaa ihoa joko vaaleampia tai punaisempia), vakava hengitysvaikeus,
pahoinvointi, oksentaminen ja huonovointisuus. Thorakkulat (mukaan lukien repeytyvit rakkulat).
Divertikuliitti. Verenvuotoa perdsuolesta. Maksan entsyymiarvojen nousu verikokeissa. Hepatiitti
(maksatulehdus), jonka oireita voivat olla ihon ja silmien keltaisuus, kutina, virtsan vérjdytyminen
tummaksi, vatsakipu ja maksan kosketusarkuus (tuntuu kipuna rintakehin oikealla puolella), joskus
ruokahaluttomuus. Jos téllaisia oireita ilmaantuu, lopeta Xenical-hoito ja ilmoita asiasta ladkérille.
Sappikivet. Pankreatiitti (haimatulehdus). Oksalaatin aiheuttama nefropatia (kalsiumoksalaatin
lisdéntyminen, miké voi aiheuttaa munuaiskivid). Ks. kappale 2. Ennen kuin kéytéit Xenicalia.
Verenhyytymisvaikutukset antikoagulanttien yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdm& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_ luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. XENICALin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Lipipainopakkaukset

Al kilytd Xenicalia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen.

Sdilyta alle 25 °C.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa ja pidé lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle. Herkka
kosteudelle.

Lasipurkit

Al4 kiytd Xenicalia purkissa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen.
Sailytd alle 30 °C.

Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkkd kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd hévittdé talousjétteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti XENICAL sisaltaa

Vaikuttava aine on orlistaatti. Jokainen kapseli siséltdd 120 mg orlistaattia.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (E460), natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A),
povidoni (E1201), natriumlauryylisulfaatti ja talkki. Kapselin kuoressa on liivatetta,
indigokarmiinia (E132), titaanidioksidia (E171) ja painomustetta (syotavéksi kelpaava).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Xenical-kapselit ovat turkooseja ja niissd on leima ”XENICAL 120”. Valmistetta on saatavana 21, 42
tai 84 kapselin ldpipainopakkauksissa tai lasipurkeissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksa

Valmistaja

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Saksa

tai

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Saksa

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi (pvm)

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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