I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xenical 120 mg kietosios kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 120 mg orlistato.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Kietoji kapsulé.
Kapsulé susideda i§ zalsvai melsvos spalvos dangtelio ir korpuso, ant kurio yra jspaudas
“XENICAL 1207,

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Xenical skiriama kartu su lengva, maziau kaloringa dieta nutukusiems pacientams, kuriy kiino masés
indeksas (KMI) didesnis arba lygus 30 kg/m?, arba pacientams, turintiems antsvorj (KMI > 28 kg/m?)
ir su juo susijusiy rizikos veiksniy.

Jei orlistatu gydomam pacientui nepavyko kiino masés, palyginti su buvusia gydymo pradzioje,
sumazinti bent 5 %, po 12 savaiCiy gydyma orlistatu reikia nutraukti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusiesiems
Rekomenduojama orlistato dozé yra viena 120 mg kapsulé, geriama prie$ pat valgj, valgant ar per

valandg po kiekvieno pagrindinio valgymo uzsigeriant vandeniu. Jei nevalgoma ar maiste néra riebaly,
orlistato gerti nereikia.

Pacientas turéty laikytis subalansuotos, Siek tiek mazesnio kaloringumo dietos, kurios apie 30 %
kalorijy sudaryty riebalai. Patartina valgyti daug vaisiy ir darzoviy. Dienos riebaly, angliavandeniy ir
baltymy kiekj reikéty suvartoti per tris pagrindinius valgymus.

Nustatyta, kad orlistato dozés, didesnés nei po 120 mg 3 kartus per para, papildomos naudos neduoda.
Orlistato poveikis pasireiskia tuo, kad jau po 24-48 valandy iSmatose padaug¢ja riebaly. Nustojus
vartoti vaisto, per 48-72 valandas riebaly kiekis iSmatose paprastai vél tampa toks, koks buvo prie$
pradedant gydyma.

Specialios pacienty grupés
Orlistato poveikis pacientams, kuriy paZeistos kepenys ir (arba) inkstai, vaikams ir pagyvenusiems
pacientams netirtas.

Vaikams aktualiy Xenical indikacijy néra.



4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
- Létinis malabsorbcijos sindromas.

- Cholestaze.

- Kiadikio zindymas.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Klinikiniai tyrimai parodé¢, kad serganciy Il tipo cukriniu diabetu pacienty kiino masé maz¢jo Siek tiek
maziau negu neserganciyjy Sia liga. Vartojant orlistato, reikia nuolat tikslinti gydyma vaistiniais
preparatais nuo diabeto.

Kartu su orlistatu vartoti ciklosporino nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).
Pacientams reikia patarti grieztai laikytis nurodytos dietos (zr. 4.2 skyriy).

Virskinimo trakto nepageidaujamy reakcijy (zr. 4.8 skyriy) gali pasitaikyti dazniau, jei orlistato
vartojama su maistu, kuriame gausu riebaly (pvz., 2000 kcal dienos dietoje riebalai sudaro daugiau nei
30 % kalorijy, t. y. yra> 67 g riebaly). Paros riebaly kiekj reikeéty suvartoti per tris pagrindinius
valgymus. Jei orlistato vartojama su maistu, kuriame itin daug riebaly, virSkinimo trakto
nepageidaujamos reakcijos gali padaznéti.

Vartojant Xenical pastebéta kraujavimo i$ tiesiosios zarnos atvejy. Kai simptomai sunkis ir (arba)
iSlieka ilgai, skiriantieji vaisto turi tai nuodugniau istirti.

Sunkaus viduriavimo atveju, kai galimas nepakankamas geriamyjy kontraceptiky poveikis,
rekomenduojama naudoti papildoma kontracepcijos biida (zr. 4.5 skyriy).

Kai pacientai tuo pat metu gydomi geriamaisiais antikoaguliantais, turi biiti nuolat tikrinami
koaguliacijos parametrai (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Orlistato vartojimas gali biiti susij¢s su hiperoksalurija ir oksalatine nefropatija, kuri kartais gali
salygoti inksty veiklos nepakankamuma. Tokia rizika padidéja pacientams, kurie jau serga létine
inksty liga ir/arba kuriy organizme yra sumazéjes skysciy kiekis (Zr. 4.8 skyriy).

Retkarciais gali pasitaikyti hipotiroze ir/arba pablogéjes hipotirozés kontroliavimas. Nors veikimo
mechanizmas nejrodytas, tai gali biiti susij¢ su sumazéjusia jodo drusky ir/arba levotiroksino
absorbcija. (zr. 4.5 skyriy).

Pacientai, sergantys epilepsija. Orlistatas gali iSbalansuoti prieSepilepsinj gydyma, sumazindamas
priesepilepsiniy vaisty absorbcijg, tokiu biidu paskatindamas traukulius (Zr. 4.5 skyriy).

Antiretrovirusiniai vaistiniai preparatai nuo ZIV. Orlistatas potencialiai gali sumazinti
antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty nuo ZIV absorbcijg ir padaryti neigiama poveikj
antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty nuo ZIV veiksmingumui (zr. 4.5 skyriy).

Sio vaisto kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Ciklosporinas

Atliekant vaisty saveikos tyrimg pastebéta, taip pat gauta keletas pranesimy apie tai, kad kartu
vartojant orlistato, plazmoje sumazéja ciklosporino koncentracija. Dél to gali sumazéti
imunosupresinis poveikis, todél §is vaisty derinys nerekomenduotinas (Zr. 4.4 skyriy). Taciau, jei $io
derinio vartojimas neiSvengiamas, paskyrus orlistato ir baigus jj vartoti reikia dazniau nei jprasta tirti



ciklosporino koncentracijg plazmoje. Ciklosporino koncentracijg reikia nuolat tikrinti tol, kol ji taps
pastovi.

Akarbozé
Kadangi néra farmakokinetinés sgveikos tyrimy, reikia vengti orlistato vartoti kartu su akarboze.

Geriamieji antikoaguliantai
Kartu su orlistatu skiriant varfarino ar kity antikoagulianty, reikia stebéti tarptautinio normalizuoto
santykio (TNS) reik§mes (zr. 4.4 skyriy).

Riebaluose tirpiis vitaminai

Gydant orlistatu gali sutrikti riebaluose tirpiy vitaminy (A, D, E, K) absorbcija. Klinikiniai tyrimai
parod¢, kad daugelio pacienty, kurie orlistato vartojo ne ilgiau kaip ketverius metus, vitaminy A, D, E,
K ir beta karotino koncentracijos atitiko normos ribas. Norint, kad besilaikan¢iy svorj maZinancios
dietos pacienty mityba bty tinkama, jiems patartina valgyti daug vaisiy, darzoviy ir galbit papildomai
vartoti polivitaminy. Jei papildomai skiriami polivitaminai, juos reikia gerti praéjus maziausiai dviem
valandoms po orlistato pavartojimo arba prie$ miega.

Amjodaronas

Kai nedaug sveiky savanoriy kartu vartojo orlistato ir amjodarono, pastebéta, kad nezymiai sumazéjo
amjodarono (po vienkartinés dozés) koncentracija plazmoje. Sio poveikio klinikiné reik§mé
amjodaronu gydomiems pacientams nezinoma, bet kai kuriais atvejais tai gali tapti kliniskai
reikSminga. Vis délto pacientams, kurie orlistato vartoja kartu su amjodaronu, reikia sustiprinti
klinikine ir EKG kontrole.

Gauta pranesimy, kad pacientams buvo traukuliy, kai jie gydyti orlistatu kartu su prieSepilepsiniais
vaistais, pvz., valproatu ,lamotriginu, kuriy priezastinis sarysis su traukuliais negali biiti paneigtas. Dél
to Sie pacientai turi biiti nuolat stebimi dél galimy traukuliy daznio ir/arba sunkumo poky¢iy.

Retkarciais gali pasitaikyti hipotiroze ir/arba pablogéjes hipotirozés kontroliavimas. Nors veikimo
mechanizmas nejrodytas, tai gali biti susij¢ su sumazéjusia jodo drusky ir/arba levotiroksino
absorbcija. (zr. 4.4 skyriy).

Yra gauta keletas prane§imy apie sumazéjusj antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty nuo ZIV,
antidepresanty, antipsichotiniy vaisty (jskaitant li¢io preparatus) ir benzodiazepiny veiksminguma,
sutampantj su gydymo orlistatu pradzia, pacientams, kuriy gydymas anks¢iau buvo gerai
kontroliuojamas. Todé¢l gydyma orlistatu reikia pradéti tik gerai jvertinus galima poveikj tokiems
pacientams.

Sqveikos néra

Jokios saveikos tarp orlistato ir amitriptilino, atorvastatino, biguanidy, digoksino, fibraty, fluoksetino,
losartano, fenitoino, fentermino, pravastatino, nifedipino GITS, létai veikliajg medziagg
atpalaiduojancios nifedipino formos, sibutramino ar alkoholio nepastebéta. Tai, kad Sios sgveikos néra,
nustatyta specifiniais vaisty saveikos tyrimais.

Specifiniais vaisty sgveikos tyrimais nustatyta, kad geriamyjy kontraceptiky ir orlistato sgveikos néra.
Taciau orlistatas gali netiesiogiai mazinti geriamyjy kontraceptiky jsisavinimg ir dél to kai kuriais
pavieniais atvejais moterys gali netikétai pastoti. Sunkaus viduriavimo atveju rekomenduojama
naudoti papildoma kontracepcijos biida (zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Jokiy klinikiniy duomeny apie orlistato vartojimg néStumo metu néra.
Tyrimai, atlikti su gyviinais, Zalingo tiesioginio ar netiesioginio poveikio néStumui, gemalo ir vaisiaus

raidai, jaunikliy atsivedimui bei jy raidai neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Orlistato nés¢iosioms reikia skirti atsargiai.



Kadangi nezinoma, ar orlistato patenka j moters pieng, zindyvéms orlistato vartoti draudziama.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Xenical gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

DaZniausiai orlistatas sukelia nepageidaujamy skrandzio ir Zarnyno reakcijy. Vartojant orlistato ilgiau,
nepageidaujamy reiskiniy daznis maz¢ja.

Nepageidaujami reiskiniai yra pateikti Zemiau pagal organy sistemy klases ir daznj. Daznis
apibiidinamas taip: labai dazni (=1/10), dazni (=1/100 - <1/10), nedazni (=1/1000 - <1/100), reti
(=1/10 000 - <1/1000) ir labai reti (<1/10 000), jskaitant atskirus pranesimus.

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.



Zemiau pateikta nepageidaujamo poveikio lentelé (pirmaisiais gydymo metais) sudaryta remiantis
nepageidaujamais reiskiniais, kurie 1 ir 2 mety trukmés klinikiniy tyrimy metu pasitaiké > 2 %
pacienty ir buvo > 1 % daznesni negu placebo grupéje:

Organy sistemy klasé

Nepageidaujama reakcija/nepageidaujamas
reiskinys

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni:

Galvos skausmas

Kvépavimo sistemos, kriitinés Igstos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Labai dazni:

Dazni:

Virsutiniy kvépavimo taky infekcinés ligos

Apatiniy kvépavimo taky infekcinés ligos

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni:

Dazni:

Pilvo skausmas/nemalonus pojltis pilve
Aliejingos i8skyros i$ tiesios Zarnos

Dujy susikaupimas virSkinimo trakte ir garsus jy
i8éjimas

Skubus poreikis tustintis

Riebios/aliejingos iSmatos

Flatulencija

Skystos iSmatos

Aliejingos iSmatos

Padaznéjes tustinimasis

Tiesiosios zarnos skausmas/nemalonus pojitis
tiesiojoje Zarnoje

Minkstos iSmatos

ISmaty nelaikymas

Pilvo putimas*

Danty sutrikimas

Danteny sutrikimas

Inksty ir $lapimo taky sutrikimai

Dazni:

Slapimo taky infekcinés ligos

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai dazni:

Hipoglikemija*

Infekcijos ir infestacijos

Labai dazni:

Gripas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
pazeidimai

Dazni:

Nuovargis

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai

Dazni:

Nereguliarios ménesinés

Psichikos sutrikimai

Dazni:

Nerimas

* Vienintelis specifinis gydymo sukeltas nepageidaujamas poveikis, kuris atsirado > 2% pacienty ir
buvo > 1% didesnis, negu sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu nutukusiems pacientams, kurie vartojo

placebo.

4 mety klinikiniy tyrimy metu nepageidaujamy reiskiniy pobtdis buvo panasus i ta, apie kurj
pranesama, kai vaistas buvo tiriamas 1 ir 2 metus, tik bendras su vir§kinimo traktu susijusiy
nepageidaujamy reiskiniy daznis, palyginti su pirmyjy mety, per ketverius metus metai i$ mety

mazéjo.




Zemiau pateikiama informacija, gauta remiantis savanoriskais pranesimais apie nepageidaujama
poveikj po to, kai vaistas buvo pradétas platinti, todél jy daznis licka nezinomas.

Organy sistemy klasé Nepageidaujama reakcija

Tyrimai
Padidéjes kepeny transaminaziy ir Sarminés
fosfatazés aktyvumas.

Sutrumpéjes protrombino laikas, padidéjes TNS ir
dél nesubalansuoto gydymo antikoaguliantais
atsiradg jvairtis hemostazés rodmeny pokyciai
pacientams, kurie antikoagulianty vartojo kartu su
orlistatu (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Virskinimo trakto sutrikimai
Kraujavimas i$ tiesiosios Zarnos
Divertikulitas

Pankreatitas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Piislinis iSbérimas

Imuninés sistemos sutrikimai
Padidéjes jautrumas (pvz., niezulys, bérimas,
dilgéling, angioedema, bronchy spazmas ir
anafilaksija)

Kepeny ir tulzies sutrikimai
Tulzies puslés akmenligé

Hepatitas, kuris gali buti sunkus. Yra gauta keletas
praneS$imy apie mirties atvejus ar atvejus, kai buvo
reikalinga kepeny transplantacija.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai Oksalatiné nefropatija, kuri gali sglygoti inksty
veiklos nepakankamuma.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Tiriant vienkartinés 800 mg ir kartotiniy iki 400 mg tris kartus per para, skirty 15 dieny, orlistato doziy
poveikj normalaus svorio ir nutukusiems Zmonéms, reik§mingy nepageidaujamo poveikio pozymiy
nepastebéta. Be to, nutukusiems pacientams 6 ménesius buvo skiriama po 240 mg orlistato tris kartus
per parg. Daugumos orlistato perdozavimo atvejy, pastebéty po to, kai vaistas buvo pradétas platinti,
metu nepageidaujamy reiskiniy nebuvo arba jie buvo panasis j rekomenduojamos dozés sukeltus
nepageidaujamus reiskinius.

Jei yra reik§mingas orlistato perdozavimas, pacientg rekomenduojama stebéti 24 valandas. Remiantis
zmoniy stebéjimo ir gyviiny tyrimo duomenimis manoma, kad bet koks sisteminis poveikis, susijes su
orlistato sukeliamu lipaziy slopinimu, turi greitai iSnykti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — periferinio poveikio vaistas nutukimui gydyti, ATC kodas - AOSABO1.


http://www.ema.europa.eu/

Orlistatas — tai stiprus, specifinis ir ilgai veikiantis vir§kinimo trakto lipaziy inhibitorius. Jis skrandzio
ir plonyjy zarny spindyje kovalentine jungtimi prisijungia prie skrandzio ir kasos lipaziy serino
aktyvaus centro. Inaktyvuotas fermentas negali hidrolizuoti maisto riebaly, kurie yra trigliceridai,
absorbuojamasias laisvas riebaly riigstis ir monogliceridus.

2 ir 4 mety tyrimy metu ir orlistata, ir placebo vartojusieji pacientai laikési maziau kaloringos dietos.

Apibendrinti 2 metus trukusiy penkiy tyrimy duomenys parodé, kad, vartojant orlistato ir laikantis
maziau kaloringos dietos, per 12 gydymo savaiciy 37 % orlistato vartojusiy pacienty ir 19 %
vartojusiyjy placebo neteko maziausiai 5 % pradinés kiino masés. IS jy 49 % orlistatu gydyty pacienty
ir 40 % vartojusiyjy placebo po vieneriy mety buvo neteke > 10 %pradinés kiino masés. PrieSingai, i$
ty pacienty, kuriy po 12 gydymo savai¢iy kiino masé nesumazéjo 5 %, toliau per vienerius metus

> 10 % pradines kiino masés neteko tik 5 % orlistatu gydyty pacienty ir 2 % vartojusiyjy placebo.
Apskritai, po vieneriy gydymo mety 10 % ir daugiau kiino masés neteko 20 % pacienty, vartojusiy
orlistato po 120 mg, ir 8 % - vartojusiy placebo. Vidutinis netektos kiino masés skirtumas tarp
pacienty, vartojusiy vaisto arba placebo, buvo 3,2 kg.

4 metus trukusiy XENDOS klinikiniy tyrimy duomenimis 60 % orlistato vartojusiy ir 35 % placebo
vartojusiy pacienty per 12 gydymo savai¢iy neteko maziausiai 5 % pradinés kiino mases. IS jy 62 %
orlistatu gydyty pacienty ir 52 % placebo vartojusiy pacienty kiino masé, palyginti su pradine, po
vieneriy mety buvo sumazéjusi > 10 %. PrieSingai, 1§ ty pacienty, kuriy kiino mase per 12 gydymo
savai¢iy nesumazejo 5 %, po vieneriy mety > 10 % pradinés kiino masés buvo neteke tik 5 % orlistatu
gydyty pacienty ir 4 % pacienty, vartojusiy placebo. Pra¢jus 1 gydymo metams > 10 % kiino masés
neteko 41 % orlistatu gydyty pacienty ir 21 % pacienty, kurie vartojo placebo; vidutinis $iy grupiy
netektos kiino maseés skirtumas — 4,4 kg. Po 4 gydymo mety > 10 % kiino masés neteko 21 % orlistatu
gydyty pacienty ir 10 % - placebo vartojusiy pacienty; vidutinis skirtumas - 2,7 kg.

Kaip matyti, XENDOS tyrimo metu maziausiai 5 % pradinés kiino masés per 12 gydymo savaiciy arba
10 % per vienerius gydymo metus neteko daugiau pacienty, negu 2 metus trukusiy penkiy tyrimy
metu. Sio skirtumo prieZastis ta, kad 2 metus trukusiy penkiy tyrimy atveju pacientai 4 savaites iki
gydymo pradzios laikési dietos ir vartojo placebo — per §j laikotarpj jie jau buvo neteke vidutiniskai
2,6 kg kiino masés.

Ketverius metus trukusiy klinikiniy tyrimy duomenys taip pat leidzia teigti, kad, kai gydymo metu nuo
orlistato sumazé¢ja kino mase, 2 tipo cukrinis diabetas iSryskéja véliau (bendras cukrinio diabeto
atvejy daznis: vartojant orlistato — 3,4 %, vartojant placebo — 5,4 %). Daugiausia cukriniu diabetu
susirgo to pogrupio pacientai, kuriy gliukozés toleravimas jau buvo sutrikes pries gydymo pradzig —
tarp atsitiktinai iSrinkty (randomizuoty) pacienty jy buvo 21 %. Ar Sie duomenys turés ilgalaikés
klinikinés naudos, nezinoma.

Keturiy vienerius metus trukusiy klinikiniy tyrimy duomenimis, serganciy Il tipo cukriniu diabetu
nutukusiy pacienty, kuriy liga nepakankamai kontroliuojama vaistais diabetui gydyti, palankiai
reagavusiy j gydyma orlistatu, t. y. netekusiy > 10 % kiino masés, buvo 11,3 %, vartojusiy placebo —
4,5 %. Orlistatu gydyty pacienty, palyginti su pacientais, kurie vartojo placebo, vidutinis netektos
kiino masés skirtumas buvo nuo 1,83 kg iki 3,06 kg ir vidutinis HbA 1c sumazéjimo skirtumas — nuo
0,18 % iki 0,55 %. Tyrimas neparodé, kad poveikis HbA 1c nepriklauso nuo kiino masés sumazéjimo.

Daugiacentrio (JAV, Kanada), lygiagreciy grupiy, dvigubai aklo, placebo kontroliuoto klinikinio
tyrimo metu 539 nutuke paaugliai pacientai buvo atsitiktine tvarka suskirstyti j dvi grupes ir kaip
papildomg priemong kartu su maziau kaloringa dieta ir fiziniais pratimais 52 savaites tris kartus per
para vartojo po 120 mg orlistato (n = 357) arba placebo (n = 182). Abiejy grupiy pacientai gavo
polivitaminy papildy. Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo kiino masés indekso (KMI) pokytis tyrimo
pabaigoje, lyginant su pradiniu.

Orlistato vartojusiy pacienty grupéje rezultatai buvo reikSmingai geresni (KMI 0,86 kg/m? geresnis
orlistato grupéje). Pragjus 1 metams kiino masé > 10 % sumazéjo 9,5 % orlistatu gydyty pacienty,
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palyginti su 3,3 % vartojusiyjy placebo, o Siy grupiy vidutinis netektos kiino masés skirtumas buvo
2,6 kg. Remiantis rezultatais nustatyta, kad pacientai, kurie po 12 gydymo orlistatu savaiciy neteko
> 5 % ktino mases, sudaré 19 % pradinio pacienty skaiciaus. Nepageidaujamas poveikis paprastai
buvo panasus i ta, kuris pastebétas suaugusiesiems. Taciau buvo neisaiskintas kauly ltziy
padaznéjimas (6 % gydytyjy orlistatu, lyginant su 2,8 % vartojusiyjy placebo).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Tiriant normalios kiino masés ir nutukusius savanorius nustatyta, kad orlistato rezorbcija yra minimali.
Isgérus orlistato, po astuoniy valandy nepakitusio vaisto koncentracija plazmoje buvo neiSmatuojama
(<5 ng/ml).

Apskritai, vartojant orlistato terapinémis dozémis, nepakitusio vaisto buvo aptinkama tik pavieniais
atvejais, ir jo koncentracijos buvo itin mazos (< 10 ng/ml arba 0,02 umol). Jokiy kumuliacijos
pozymiy nebuvo, tai patvirtina, kad orlistato absorbuojama labai mazai.

Pasiskirstymas

Pasiskirstymo tiirio negalima nustatyti, nes vaisto absorbuojama labai mazai ir dar nezinoma sisteming
jo farmakokinetika. /n vitro > 99 % orlistato jungiasi su plazmos baltymais (daugiausia su
lipoproteinais ir albuminais). | eritrocitus orlistato patenka labai mazai.

Metabolizmas

Remiantis tyrimais su gyvinais, manoma, kad orlistato daugiausiai metabolizuojama virSkinimo trakto
sieneléje. Tiriant nutukusius pacientus nustatyta, kad i§ labai mazos dozés dalies, kuri patenka i
sisteming kraujotaka, 42 % visos plazmos koncentracijos sudaro du pagrindiniai metabolitai — M1 (jo
sudétyje yra hidrolizuotas keturnaris laktono zZiedas) ir M3 (M1, nuo kurios atskiles

N-formilleucinas).

M1 ir M3 turi atvirg beta laktono Ziedg ir lipazés aktyvuma slopina labai silpnai (atitinkamai 1000 ir
2500 karty silpniau negu orlistatas). Dél tokio silpno lipaziy aktyvumo slopinimo ir mazos minéty
metabolity koncentracijos (vidutiniskai 26 ng/ml ir 108 ng/ml) manoma, kad jie reik§mingy
farmakologiniy pokyciy nesukelia.

Eliminacija

Tiriant normalios ktino masés ir nutukusius Zmones nustatyta, kad daugiausia neabsorbuoto vaisto
pasalinama su iSmatomis. Mazdaug 97 % iSgertos dozés i$siskyré su iSmatomis. 83 % Sio kiekio
sudaré nepakites orlistatas.

Bendras su orlistatu susijusiy medziagy kiekis, kuris pasalinamas per inkstus, sudaré < 2 % iSgertos
dozés. Vaistas visiSkai pasalinamas (su iSmatomis ir §lapimu) per 3-5 dienas. Orlistato Salinimas i$
normalaus kiino svorio ir nutukusiy savanoriy organizmo, atrodo, yra panasus. Orlistatas, M1 ir M3, -
visi gali skirtis su tulzimi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprastais farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, potencialaus

nenustatyta.

Tiriant poveikj gyviiny reprodukcijai, teratogeninio poveikio nepastebéta. Kadangi vaistas nesukelia
teratogeniniy pokyc¢iy gyviinams, manoma, kad jis apsigimimy Zmonéms taip pat nesukels. Iki Siol
laikoma, kad jei vaistiné medziaga, i§samiai iStyrus jos poveikj dviejy rusiy gyviinams, sukélé jiems
teratogeninj poveikj, ji gali sukelti apsigimimy ir Zmogui.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Kapsulés uzpildo:

mikrokristaliné celiuliozé (E 460),
karboksimetilkrakmolo natrio druska (A tipo),
povidonas (E 1201),

natrio laurilsulfatas,

talkas.

Kapsulés luksto:

zelatina,

indigokarminas (E 132),

titano dioksidas (E 171),

maistiniai spaustuviniai dazai (juodasis gelezies oksidas, koncentruotas amonio tirpalas, kalio
hidroksidas, Selakas, propilenglikolis).

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Lizdinés plokstelés. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje,
kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

Buteliukai. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperaturoje. Talpykle laikyti sandariai uzdarytg, kad
preparatas bty apsaugotas nuo drégmes.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

PVC/PVDC lizdinés plokstelés, kuriose yra 21, 42 arba 84 kietosios kapsulés.
Stiklo buteliukai su sausikliu, kuriuose yra 21, 42 ir 84 kietosios kapsulés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Vokietija
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8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/98/071/001-006

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Pirmojo rinkodaros teisés suteikimo data: 1998 m. liepos 29 d.
Rinkodaros teisés atnaujinimo data: 2008 m. birzelio 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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ITI PRIEDAS

GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ
SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima. pavadinimas ir adresas

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Vokietija

arba

CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH

Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Rinkodaros teisés turétojas §io vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus teikia
remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty
sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie
iSsamiai apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
» pareikalavus Europos vaisty agentirai;,
« kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didel;
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE LIZDINEMS PLOKSTELEMS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xenical 120 mg kietosios kapsulés
Orlistatas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 120 mg orlistato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

21 kietoji kapsulé
42 kietosios kapsulés
84 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmeés
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PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Vokietija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/071/001 21 kapsulé
EU/1/98/071/002 42 kapsulés
EU/1/98/071/003 84 kapsulés

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

xenical

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xenical 120 mg kietosios kapsulés
Orlistatas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE IR BUTELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xenical 120 mg kietosios kapsulés
Orlistatas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 120 mg orlistato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

21 kietoji kapsule
42 kietosios kapsulés
84 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-IAI)

Vartoti per burng

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AlI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje
Talpykle laikyti sandariai uzdaryta, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes
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PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Vokietija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/071/004 21 kapsulé
EU/1/98/071/005 42 kapsulés
EU/1/98/071/006 84 kapsulés

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

xenical

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Xenical 120 mg kietos kapsulés
Orlistatas

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisy).

° Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Xenical ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Xenical
Kaip vartoti Xenical

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Xenical

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra XENICAL ir kam jis vartojamas

Xenical yra vaistas nutukimui gydyti. Virskinimo sistemoje jis blokuoja mazdaug trecdalio riebaly
pasisavinima i$ Jusy suvalgyto maisto

Xenical prisitvirtina prie vir§kinimo sistemos fermenty (lipaziy) ir neleidzia jiems suskaidyti kai kuriy
Jisy suvalgyto maisto riebaly. NesuvirSkinti riebalai nepasisavinami ir pasalinami i§ organizmo.

Xenical skiriamas nutukimui gydyti kartu laikantis mazo kaloringumo dietos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant XENICAL

XENICAL vartoti negalima
. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) orlistatui arba bet kuriai pagalbinei Xenical medziagai,
° jeigu Jis sergate 1étiniu malabsorbcijos sindromu (nepakankamu maisto medziagy jsiurbimu i$
virskinimo trakto),
jeigu yra tulzies sgstovis (kepeny veiklos sutrikimas),
jeigu zindote kadikj.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kiino svorio mazéjimas gali taip pat turéti jtakos kity vaisty (pvz., vartojamy cholesterolio kiekiui
mazinti, cukriniam diabetui gydyti) dozei. Bitinai aptarkite su savo gydytoju Siuos ir kitus vaistus,
kuriuos Jiis galbtit vartosite. Mazéjant kiino svoriui, $iy vaisty dozes gali prireikti tikslinti.

Kad Xenical poveikis buity optimalus, Jis turite laikytis gydytojo nurodytos mitybos programos. Kaip
ir bet kurios kiino svorj kontroliuojancios programos atveju, per daug riebus ir kaloringas maistas gali
sumazinti kiino svorio kritima.

Sis vaistas gali nezalingai keisti jprastine Jiisy zarnyno veikla, pvz., dél nesuvirikinty riebaly $alinimo
iSmatos gali tapti riebios arba aliejingos. Tokio poveikio galimybé didéja, jeigu Xenical vartojamas su
maistu, kuriame gausu riebaly. Be to, paros maisto riebalus reikia suvartoti po lygiai per tris
pagrindinius valgymus, nes kai Xenical vartojama kartu su labai riebiu maistu, dazniau gali sutrikti
virskinimo trakto veikla.

22



Sunkaus viduriavimo atveju, kai galimas nepakankamas geriamyjy kontraceptiky poveikis,
rekomenduojama naudoti papildoma kontracepcijos biida

Pacientams, kurie jau serga létine inksty liga, su orlistato vartojimu gali biiti susij¢ inksty akmenys.
Praneskite gydytojui, jei jiisy inksty veikla sutrikusi.

Sio vaisto kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

Vaikams
Xenical vaikams vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Xenical

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Tai svarbu, nes tuo pat metu vartojant daugiau negu vieng vaista, jy poveikis gali stipréti arba silpnéti.
Xenical gali keisti aktyvuma:

° antikoagulianty (pvz., varfarino). Gydytojui reikés nuolat tikrinti Jiisy kraujo kres$éjima;

. ciklosporino. Kartu su Xenical vartoti ciklosporino nerekomenduojama.
Gydytojui gali prireikti tikrinti ciklosporino koncentracijg dazniau nei jprasta;

° jodo drusky ir/arba levotiroksino. Gali pasitaikyti hipotirozé ir/arba pablogéjes hipotirozés
kontroliavimas.
° amjodarono. Jis galite paklausti gydytojo patarimo.

. vaisty ZIV gydyti.

. vaisty depresijai, psichiniams sutrikimams ar nerimui gydyti.

Xenical mazina kai kuriy riebaluose tirpiy maisto medziagy papildy, ypac beta karotino ir vitamino E,
absorbcija, todél reikia laikytis gydytojo rekomenduotos tinkamai subalansuotos dietos, kurioje gausu
vaisiy ir darzoviy. Jusy gydytojas gali pasitilyti papildomai vartoti polivitaminy.

Orlistatas gali iSbalansuoti prieSepilepsinj gydyma, sumazindamas prieSepilepsiniy vaisty absorbcija,
tokiu biidu paskatindamas traukulius. Kreipkités j gydytoja, jei manote, kad vartojant Xenical kartu su
priesepilepsiniais vaistais, priepuoliy daznis ir/arba sunkumas pasikeité.

Xenical nerekomenduojamas zmonéms, vartojantiems akarbozés (antidiabetinio vaisto, vartojamo 2
tipo cukriniam diabetui gydyti).

Xenical vartojimas su maistu ir gérimais
Xenical galima gerti prie$ pat valgj, valgant ar po valgio ne véliau kaip per valandg. Kapsule reikia
praryti uzgeriant vandeniu.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Néscioms moterims Xenical vartoti nerekomenduojama.

Jei vartojate Xenical, kidikio Zindyti negalima, nes nezinoma, ar Xenical patenka j zindyvés piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas:
Xenical poveikio gebéjimui vairuoti automobilj ir valdyti mechanizmus nepastebéta.
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3. Kaip vartoti XENICAL

Xenical visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. Jprastiné Xenical dozé yra viena 120 mg kapsulé. Jg reikia gerti tris kartus per tris
pagrindinius dienos valgymus. Vaistg galima gerti prie$ pat valgj, valgant ar po valgio ne véliau kaip
per valandg. Kapsule reikia praryti uzgeriant vandeniu.

Vartojant Xenical reikia kontroliuoti kalorijy kiekj maiste ir laikytis tinkamai subalansuotos dietos,
kurioje gausu vaisiy, darzoviy ir apie 30 % kalorijy tenka riebalams. Riebaly, angliavandeniy ir
baltymy paros kiekj reikia paskirstyti per tris valgymus. Tai reiskia, kad jprastai Jus turésite gerti po
vieng kapsule per pusrycius, pietus ir vakarieng. Kad vaistas veikty geriausiai, tarp $iy valgymy
patariama nevalgyti maisto, kuriame yra riebaly, pvz., sausainiy, Sokolado ar pikantisky uzkandziy.

Xenical veikia tik tuomet, jei maiste yra riebaly, todél praleidus kurj nors pagrindinj valgyma ar
valgant liesg maistg, Xenical gerti nereikia.

Pasakykite savo gydytojui, jei dél kokiy nors priezas€iy nevartojote vaisto tiksliai taip, kaip paskirta.
Priesingu atveju, gydytojas, manydamas, kad vaistas neveiksmingas ar blogai toleruojamas, gali be
reikalo pakeisti gydyma.

Jei per 12 savaiciy Jusy ktino svoris nesumazés maziausiai 5 %, palyginti su buvusiu prie§ Xenical
vartojima, gydytojas Xenical nebeskirs.

Xenical poveikis tirtas iki 4 mety trukmés ilgalaikiy klinikiniy tyrimy metu.

Pavartojus per didel¢ XENICAL doze
Jeigu iSgéréte daugiau kapsuliy, negu skirta, arba jei kas nors netycia iSgére¢ Jusy vaisto, kreipkités |
gydytoja, vaistininka ar ligonine, nes gali prireikti medicinos pagalbos.

Pamirsus pavartoti XENICAL

Jeigu pamirSote vaisto iSgerti laiku, iSgerkite jj kaip galima greiciau, kai tik prisiminsite, bet turite
spéti tai padarykite per valandg po paskutiniojo valgymo, o paskui vartokite vaista reikiamu laiku.
Vartoti dviguba doze¢ draudziama. Jeigu neisgéréte keliy doziy, praneskite apie tai savo gydytojui ir
laikykités jo nurodymy. Nekeiskite paskirtos dozés, nebent tai daryti patarty gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Jei vartodami Xenical jauciatés nelabai gerai, kaip galima greic¢iau pasakykite apie tai savo gydytojui
ar vaistininkui.

Dauguma nepageidaujamo poveikio atvejy, susijusiy su Xenical vartojimu, atsiranda dél vaisto
vietinio poveikio virS§kinimo traktui. Minéti simptomai paprastai biina lengvi, atsiranda gydymo
pradzioje ir ypa¢ pavalgius riecbaus maisto. Jei tesiate gydyma ir laikotés rekomenduojamos dietos,
paprastai Sie simptomai iSnyksta.

Labai daZnas Salutinis poveikis (pasireiS§kia daZniau, negu vienam i§ 10 vartojusigju)
Galvos skausmas, pilvo skausmas ir (arba) nemalonus pojitis pilve, skubus arba padidéjes poreikis
tustintis, dujy susikaupimas zarnyne ir gausus jy i$¢jimas, aliejingos i§skyros i$ tiesiosios zarnos,

aliejingos arba riebios i8matos, skystos iSmatos, sumazéjusi cukraus koncentracija kraujyje
(pasireiskia kai kuriems pacientams, sergantiems II tipo cukriniu diabetu).
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Daznas Salutinis poveikis (pasireiskia 1-10 i§ 100 vartojusiyjy)

Tiesiosios zarnos skausmas/nemalonus pojitis tiesiojoje zarnoje, minkstos iSmatos, iSmaty
nelaikymas, pilvo pttimas (pasireiskia kai kuriems pacientams, sergantiems II tipo cukriniu
diabetu), danty/danteny pazeidimas, nereguliarios ménesinés, nuovargis.

Toliau nurodomas Salutinis poveikis, apie kurj gauta praneSimy, bet i$ turimy duomeny jo daznio
apskaiciuoti negalima.

Alerginés reakcijos. Pagrindiniai simptomai yra niezulys, bérimas, pakitusi oda (Siek tiek paburke
niezintys odos lopai, kurie yra blySkesni ar rausvesni negu aplinkiné oda), sunkus kvépavimas,
pykinimas, vémimas ir bloga savijauta. Odos ptislétumas (jskaitant pisles, kurios triikinéja)..
Divertikulitas. Kraujavimas i8 iSeinamosios angos (tiesiosios zarnos). Atliekant kraujo tyrimus, gali
biiti pastebétas kai kuriy kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas. Hepatitas (kepeny uzdegimas).
Simptomai gali biiti odos ir akiy pageltimas, niezulys, Slapimo patamséjimas, skrandzio skausmas ir
kepeny skausmingumas (pasireiskia skausmu po Sonkauliy lanku desinés rankos puséje), kartais kartu
su apetito netekimu. Nustokite vartoti Xenical ir kreipkités j gydytoja, jei atsiranda tokiy simptomy.
Tulzies akmenligé. Pankreatitas (kasos uzdegimas). Oksalatiné nefropatija (kalcio oksalato
formavimasis, kuris gali sukelti akmeny atsiradima inkstuose). Ziairékite 2 skyriaus poskyrj ,,Specialiy
atsargumo priemoniy reikia“. Poveikis kraujo kre$¢jimui vartojant kartu su antikoaguliantais.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti XENICAL

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Lizdinés plokstelés

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Xenical vartoti negalima.

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

Stiklo buteliukai

Ant buteliuko nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Xenical vartoti negalima.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Talpykle laikyti sandariai uzdaryta, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacijg arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

XENICAL sudétis

Veiklioji medziaga yra orlistatas. Kiekvienoje kapsuléje yra 120 mg orlistato.

Pagalbinés medziagos yra mikrokristaling celiuliozé (E460), karboksimetilkrakmolo natrio
druska (A tipo), povidonas (E1201), natrio laurilsulfatas ir talkas. Kapsulés luksto sudétis:
zelatina, indigokarminas (E132), titano dioksidas (E171) ir maistiniai spaustuvés dazai.
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XENICAL iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Xenical kapsulés yra Zalsvai melsvos spalvos su jspaudu “XENICAL 120”. Jos tiekiamos lizdinése
plokstelése arba stiklo buteliukuose po 21, 42 arba 84 kapsules.
Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Vokietija

Gamintojas

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Vokietija

arba

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas {MMMM-mm}

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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