I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Xenical 120 mg cietas kapsulas

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra cieta kapsula satur 120 mg orlistata (orlistat).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Cieta kapsula.
Kapsulai ir tirkiza krasas vacin$ un korpuss, uz kura uzspiests uzraksts “XENICAL 120”.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Xenical indicéts lietoSanai kopa ar mazkalorisku di€tu, lai arst€tu pacientus ar aptaukoSanos, kuru
kermena masas indekss (KMI) ir lielaks vai vienads ar 30 kg/m?, vai pacientus ar palielinatu kermena
masu (KMI > 28 kg/m?) un riska faktoriem.

Orlistata terapija japartrauc, ja pec 12 nedelam pacientam nav izdevies zaud&t vismaz 5 % no kermena
masas, kas noteikta terapijas sakuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Picaugusajiem

Ieteicama orlistata deva ir viena 120 mg kapsula, ko lieto kopa ar tideni tieSi pirms katras pamata
edienreizes, tas laika vai [idz vienai stundai pec tas. Ja edienreize tiek izlaista vai ta nesatur taukus,
orlistata deva nav jalieto.

Pacientam jaieveéro sabalans€ta, mazkaloriju di€ta ar aptuveni 30 % tauku raditu kaloriju. V&lams, lai
dita bitu augliem un darzeniem bagata. Dienai paredzgtais tauku, oglhidratu un olbaltumu daudzums
jasadala pa 3 pamata edienreizém.

Nav pieradits, ka par 120 mg 3 reizes diena lielakas orlistata devas rada papildus terapeitisku efektu.
Orlistata darbibas rezultata jau 2448 stundas péc ta lietoSanas palielinas tauku daudzums
izkarntjumos. Partraucot terapiju, tauku daudzums izkarnijumos 48-72 stundu laika parasti atjaunojas
Iiment, kads tas bija pirms terapijas sakuma.

Ipasas pacientu grupas

Nav pétita orlistata iedarbiba pacientiem ar aknu un/vai nieru funkcijas traucgjumiem, b&rniem un
gados vecakiem pacientiem.

Nav indikaciju Xenical lietoSanai b&rniem.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
- Hronisks malabsorbcijas sindroms.

- Holestaze.

- Barosana ar kriiti.



4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Klmiskos petijumos kermena masas samazinasanas p&c orlistata terapijas bija mazaka 2. tipa cukura

jakontrol€ pretdiab&ta medikamentu terapija.
Nayv ieteicams orlistatu nozimét vienlaicigi ar ciklosporinu (skatit 4.5. apakspunktu).
Pacientiem jaiesaka ievérot ieteikumus par di€tu, kas viniem sniegti (skatit 4.2. apakSpunktu).

Lietojot orlistatu kopa ar taukiem bagatu uzturu (t.i., ja dieta ir 2000 kcal diena, > 30 % tauku raditu
kaloriju, kas atbilst > 67 g tauku), var palielinaties kunga un zarnu trakta blakusparadibu rasanas
iesp€ja (skatit 4.8. apakSpunktu). Dienai paredzetais tauku daudzums jasadala pa trs pamata
€dienreizém. Ja orlistatu lieto kopa ar maltiti, kas satur loti daudz tauku, var palielinaties kunga un
zarnu trakta blakusparadibu rasanas iespéja.

Lietojot Xenical, zinots par rektalas asinoSanas gadijumiem. Ja simptomi ir smagi un/vai saglabajas
ilgstosi, pacientiem, kas lieto preparatu, javeic padzilinata izmeklesana.

Lai noverstu iesp&jamu peroralo pretapauglosanas Iidzeklu neefektivitati, kas iespgjama caurejas
gadijuma, ieteicama papildu pretapauglosanas metodes izmantoSana (skatit 4.5. apaksSpunktu).

Pacientiem, ko vienlaikus arsté ar peroraliem antikoagulantiem, jakontrole koagulacijas raditaji (skatit
4.5. un 4.8. apakSpunktu).

Orlistata lictosana var but saistita ar hiperoksaliiriju un oksalatu izraisttu nefropatiju, kas dazkart
izraisa nieru mazspégju. Sis risks ir lielaks pacientiem ar jau esoSu hronisku nieru slimibu un/vai
Skidruma deficitu organisma (skatit 4.8. apakSpunktu).

Retos gadijumos var rasties hipotireoze un/vai pavajinaties hipotireozes kontrole. Lai gan tas nav
pieradits, Sai mehanisma var bt iesaistita pavajinata joda salu un/vai levotiroksina uzsiikSanas (skatit
4.5. apakspunktu).

Pretepilepsijas terapijas pacienti: samazinot pretepilepsijas medikamentu uzsiikSanos, orlistats var
radit disbalansu pretkrampju terapija, ka rezultata izraistt krampjus (skatit 4.5. apakSpunktu).

Pretretrovirusu lidzekli HIV arst€Sanai: iesp&jams, orlistats var vajinat HIV arstéSanai paredzeto
pretretrovirusu lidzeklu uzsiik§anos un varétu negativi ietekmét HIV arstéSanai paredzeto
pretretrovirusu lidzeklu efektivitati (skattt 4.5. apakSpunktu).

=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ciklosporins

Zalu mijiedarbibas pétijuma ir noverota ciklosporina limena pazeminaSanas plazma, un par to ir zinots
ar1 vairakos gadijumos, kad vienlaikus ticis lietots orlistats. Tas var izraisit imtnsupresivas iedarbibas
tiek arsteti ar ciklosporinu, ieteicams biezak veikt parbaudes gan pec orlistata pievienosanas terapijai,
gan péc ta lietoSanas partrauksanas. Ir nepiecieSsams kontrol&t ciklosporina Iimeni plazma lidz tas ir
stabilizgjies.

Akarboze

Jaizvairas no orlistata un akarbozes vienlaikus lietoSanas, jo nav veikti to farmakokinétiskas

mijiedarbibas p&tijumi.

Peroralie antikoagulanti



Lietojot orlistatu vienlaikus ar varfarinu vai citiem antikoagulantiem, jakontrolé starptautiska
standartiz&ta koeficienta (INR — international normalised ratio) raditaji (skatit 4.4. apakSpunktu).

Taukos skistosie vitamini

Terapija ar orlistatu var mazinat taukos Skistoso vitaminu (A, D, E un K) uzsiik$anos. Lielakai
pacientu dalai, kas kliniskos p&tfjumos Cetrus pilnus gadus sanéma orlistata terapiju, A, D, E, K
vitaminu un béta karotina koncentracija saglabajas normas robezas. Lai nodroSinatu pilnvertigu
uzturu, pacientiem ar di€tu kermena masas mazinasanai jaiesaka lietot daudz auglu un darzenu un
jaapsver multivitaminu papildus lietosana. Ja tiek ieteikta multivitaminu papildus lieto$ana, tos jalieto
vismaz 2 stundas p&c orlistata lietoSanas vai pirms gulétieSanas.

Amiodarons

Nelielam skaitam veselu brivpratigo pec vienreizgjas amiodarona devas lietoSanas vienlaikus ar
orlistatu noveroja nelielu amiodarona koncentracijas samazinasanos plazma. Nav zinams, kada ir §1s
ietekmes kliniska nozime pacientiem, kas sanem amiodarona terapiju, bet dazos gadijumos ietekme
var klat kltniski nozimiga. Pacientiem ar vienlaikus amiodarona terapiju ir javeic pastiprinata kliniska
un EKG novéroSana.

Zinots par krampjiem pacientiem, kas vienlaikus arstéti ar orlistatu un pretepilepsijas zalem,
pieméram, valproatu, lamotriginu. Saja gadijuma nevar izslégt célonisku saistibu ar minéto zalu
mijiedarbibu.. Tadgl, lai atklatu iesp&jamas krampju biezuma un/vai smaguma parmainas, $0s
pacientus jauzrauga.

Retos gadijumos var rasties hipotireoze un/vai pavajinaties hipotireozes kontrole. Lai gan tas nav
pieradits, Sai mehanisma var biit iesaistita pavajinata joda salu un/vai levotiroksina uzsiik§anas (skatit
4.4, apakspunktu).

Dazkart zinots par HIV arst€Sanai paredz€to pretretrovirusu lidzeklu, antidepresantu, antipsihotisko
lidzeklu (tai skaita litija) un benzodiazepinu efektivitates samazinasanos, kas radusies vienlaicigi ar
orlistata lietoSanas uzsaksSanu ieprieks labi kontrol&tiem pacientiem. Tadg] arsté€sanu ar orlistatu drikst
uzsakt tikai p€c tam, kad rtpigi apsverta tas ietekme uz $adiem pacientiem.

Mijiedarbibas tritkums

Nav noveérota mijiedarbiba ar amitriptilinu, atorvastatinu, biguanidiem, digoksinu, fibratiem,
fluoksetinu, losartanu, fenitoinu, fenterminu, pravastatinu, nifedipina gastrointestinalo terapeitisko
sistému, ilgstosas darbibas nifedipinu, sibutraminu un alkoholu. Sis mijiedarbibas trikums ir pieradits
1pasos zalu mijiedarbibas petijumos.

Specifiskos zalu savstarp&jas mijiedarbibas p&tijumos pieradits, ka nepastav mijiedarbiba starp
peroraliem pretapauglosanas lidzekliem un orlistatu. Tomer orlistats netieSi var samazinat peroralo
pretapauglosanas lidzeklu pieejamibu un atseviskos gadijumos izraisit negaiditu griitniecibu. Smagas
caurejas gadijuma ieteicams izmantot papildu pretapaugloSanas metodi (skatit 4.4. apakSpunktu).
4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriti

Nav klinisko datu par orlistata lietoSanu griitniecibas laika.

Petfjumos ar dzivniekiem nav noteikta tieSa vai netiesa kaitiga ietekme uz griitniecibu, embrija/augla
attistibu, dzemdibam vai attistibu péc dzimsanas (skatit 5.3. apakSpunktu). Jaievéro piesardziba,
parakstot zales gritniecém.

Nav zinams, vai orlistats cilvékam izdalas ar mates pienu, tadel zidiSanas laika tas ir kontrindicgts.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Xenical neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

Orlistata nevélamas blakusparadibas rodas galvenokart kunga un zarnu trakta. Blakusparadibu rasanas

biezums mazinajas, lietojot orlistatu ilgstosi.

Nevélamas blakusparadibas talak ir sakartotas péc organu sistémas un biezuma. Biezums tiek iedalits
sadi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz

<1/1000) un loti reti (<1/10 000), ieskaitot atseviskus gadijumus.

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

Turpmak redzama tabula par blakusparadibam (pirma terapijas gada laika) veidota, nemot véra
blakusparadibas, kuru rasanas biezums bija > 2 % un kas radas par > 1 % biezak neka placebo grupa

vienu un divus gadus ilga kliniska p&tijuma laika:

Organu sistema

Nevelamas blakusparadibas

Nervu sist€mas traucgjumi

Loti biezi:

Galvassapes

Elposanas sist€émas traucgjumi,
kr@isu kurvja un videnes
slimibas

Loti biezi:

Biezi:

Augsgjo elpcelu infekcija

Dzilo elpcelu infekcija

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi

Loti biezi:

Biezi:

Sapes/diskomforta sajiita védera

Ellaini izdalijjumi no taisnas zarnas
Gazu izdaliSanas ar izdaltjjumiem
Neatlickama defekacijas nepiecieSamiba
Taukaini/ellaini izkarntjumi

Skidri izkarntjumi

Ellaina védera izeja

Biezaka defekacija

Sapes/diskomforta sajiita taisnaja zarna
Miksti izkarntjumi

F&cu nesaturé$ana

Védera piiSanas*

Zobu bojajumi

Smaganu bojajumi

Nieru un urinizvades sistémas
trauc&jumi

Biezi:

Urincelu infekcija

Vielmainas un uztures traucgjumi

Loti biezi:

Hipoglikémija*
Infekcijas un infestacijas
Loti biezi:
Gripa
Vispargji traucgjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta
Biezi: | Nespeks




Organu sistema Nevelamas blakusparadibas

Reproduktivas sist€émas
trauc€jumi un kriits slimibas
Biezi: | Neregularas menstruacijas

Psihiskie traucgjumi

Biezi: | Trauksme

* tikai atseviSkas terapijas blakusparadibas, kuru raSanas biezums bija > 2 % un kas radas par > 1 %
biezak neka placebo grupa 2. tipa cukura diab&ta slimniekiem ar aptaukoSanos.

Cetrus gadus ilga kliniska pétfjuma blakusparadibas galvenokart sadalfjas lidzigi tam, ka novéroja
vienu un divus gadus ilgos pétijumos, kur pirma gada laika novérotais kopgjais kunga un zarnu trakta
blakusparadibu rasanas biezums mazinajas gadu péc gada Cetru gadu laika.

Turpmak redzama tabula noraditas nevelamas blakusparadibas, nemot véra spontanos zinojumos pec
zalu registracijas, tadel to sastopamibas biezums ir nezinams.

Organu sistéma Blakusparadibas

[zmekl&jumi
Aknu transaminazu un sarmainas fosfatazes [imena
paaugstinasanas.

Pacientiem, kuri vienlaikus ar antikoagulantiem sanéma
orlistatu, noverota samazinata protrombina koncentracija,
palielinats INR un hemostazes raditaju parmainas nesabalansétas
arst€Sanas ar antikoagulantiem rezultata (skatit 4.4. un

4.5. apaks$punktu).

Kunga-zarnu trakta traucgjumi Taisnas zarnas asinoSana
Divertikulits
Pankreatits

Adas un zemadas audu bojajumi | Bullozi izsitumi

Imiinas sist€émas traucgjumi
Paaugstinata jutiba (pieméram, nieze, izsitumi, natrene,
angioneirotiska tliska, bronhu spazmas un anafilakse)

Aknu un/vai zults izvades Zultsakmeni

sist€émas traucgjumi Hepatits, kas var biit smags. Zinots par daziem letaliem
gadijumiem vai gadijumiem, kad bijusi nepiecieSama aknu
transplantacija.

Nieru un urinizvades sistémas
trauc&jumi

Oksalatu nefropatija, kas var izraisit nieru mazspgju

Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Personam ar normalu kermena masu un aptaukoSanos pétita vienreiz&ju 800 mg orlistata devu un
daudzkartgju Iidz 400 mg devu lietoSana 3 reizes diena 15 dienas, kas neradija nozimigas nevélamas
blakusparadibas. Papildus tam, pacientiem ar aptaukoSanos tika lietotas 240 mg devas tris reizes diena
6 ménesus ilgi. Lielaka dala orlistata pardozesanas gadijumu, par kuriem tika zinots p&c zalu
registracijas, nenovéroja nevélamas blakusparadibas vai novéroja nevélamas blakusparadibas, kas ir
lidzigas lietojot ieteiktas devas.


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

Ja rodas nopietna orlistata pardoz&Sana, pacientu ieteicams novérot 24 stundas. Pamatojoties uz
petijumiem cilvékam un dzivniekiem, jebkurai sisteémiskai ietekmei sakara ar orlistata lipazi
inhib&josam Tpasibam jabiit strauji atgriezeniskai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: periferas darbibas pretaptaukoSanas lidzeklis, ATK kods: AOSA BO1.

Orlistats ir spécigs, specifisks un ilgstoSas darbibas kunga un zarnu trakta lipazu inhibitors. Ta
terapeitiska darbiba notiek kunga un tievo zarnu limena, veidojot kovalentu saiti ar kunga un aizkunga
dziedzera lipazu aktivo serina dalu. Inaktivetais enzims tad€jadi nespgj hidroliz&t uztura esosos taukus,
kas ir trigliceridu veida, par uzsiikties spgjigam brivam taukskabém un monogliceridiem.

Divus gadus ilgos pétijumos un ¢etrus gadus ilga p&tijuma gan orlistata, gan placebo grupas kopa ar
terapiju tika lietota mazkaloriju digta.

Apkopotie dati no pieciem 2 gadus ilgiem pétijumiem, lietojot orlistatu un mazkalorisku digtu,
pieradija, ka p&c 12 terapijas ned€lam 37% orlistata grupas pacientu un 19% placebo grupas pacientu
kermena masas zudums bija vismaz 5%, salidzinot ar sakotn&jo kermena masu. No Siem pacientiem
49% orlistata grupa un 40% placebo grupa kermena masa turpinaja samazinaties, un péc viena gada
kermena masas zudums bija >10%, salidzinot ar sakotngjo kermena masu. Savukart no tiem
pacientiem, kuriem p&c 12 terapijas nedelam kermena masa nesamazinajas par 5%, salidzinot ar
sakotngjo, tikai 5% orlistata grupa un 2% placebo grupa kermena masa turpinaja samazinaties, un pec
viena gada kermena masas zudums bija >10%, salidzinot ar sakotn€jo kermena masu. Kopuma péc
viena terapijas gada kermena masas zudums par 10 % vai vairak radas 20 % ar 120 mg orlistata arstetu
pacientu, salidzinot ar 8 % pacientu, kuri sanéma placebo. Vid€ja kermena masas zuduma atskiriba,
salidzinot zales un placebo, bija 3.2 kg.

Cetrus gadus ilga XENDOS kliniska pétijuma dati pieradija, ka p&c 12 terapijas nedélam 60% orlistata
grupas pacientu un 35% placebo grupas pacientu kermena masas zudums bija vismaz 5%, salidzinot ar
sakotn&jo kermena masu. No Siem pacientiem 62% orlistata grupa un 52% placebo grupa kermena
masa turpinaja samazinaties, un p&c viena gada kermena masas zudums bija >10%, salidzinot ar
sakotn&jo kermena masu. Savukart no tiem pacientiem, kuriem péc 12 terapijas nedélam kermena
masa nesamazinajas par 5%, salidzinot ar sakotngjo, tikai 5% orlistata grupa un 4% placebo grupa
kermena masa turpinaja samazinaties, un pec viena gada kermena masas zudums bija >10%, salidzinot
ar sakotngjo kermena masu. P&c viena terapijas gada kermena masas zudums > 10 % tika noverots

41 % pacientu, ko arst€ja ar orlistatu, un 21 % placebo grupas pacientu, ar vid€jo atskiribu 4,4 kg starp
abam grupam. P&c 4 terapijas gadiem kermena masas zudums > 10 % tika noverots 21 % ar orlistatu
arstetu pacientu un 10 % placebo grupas pacientu, ar vid€jo atskiribu 2,7 kg.

XENDOS pétijuma lielakam skaitam pacientu orlistata un placebo grupas sakotngja kermena masa
samazinajas par vismaz 5% péc 12 nede€lam vai 10% pec viena gada, salidzinot ar pieciem 2 gadus
ilgiem pétijumiem. Sis atskiribas iemesls ir 4 nedélas ilgais dictas un placebo ievada periods, kas tika
ietverts Sajos piecos 2 gadus ilgajos petijumos un kura laika pacienti zaudgja vidg&ji 2,6 kg pirms
terapijas sakuma.

Cetrus gadus ilga kliniska pétijuma dati pieradija arT to, ka ar orlistatu arstétiem pacientiem panaktais
kermena masas zudums aizkav€ja 2. tipa cukura diab&ta raSanos pétijuma laika (kop&ja cukura diab&tu
gadijumu sastopamiba: 3,4 % ar orlistatu arst€tiem pacietiem, salidzinot ar 5,4 % ar placebo arstetiem
pacientiem). Lielako dalu diab&ta gadijumu novéroja pacientu grupai, kuriem pétijuma sakuma bija
glikozes tolerances traucgjumi un kas sastadija 21 % no petijuma ieklauto pacientu skaita. Nav zinams,
vai §Ts atrades var attiecinat ka ilglaicigu kltnisku prieksrocibu.



Dati no Cetriem vienu gadu ilgiem kliniskiem p&tfjumiem pieradija, ka no 2. tipa cukura diabéta
slimniekiem ar aptaukoSanos, kuriem pretdiabéta Iidzek]u lietoSana neradija pietickamu ietekmi,
atbildes reakcija (kermena masas zudums par > 10 %) radas 11,3 % ar orlistatu arstéto un 4,5 % ar
placebo arstéto pacientu. Vidgja kermena masas zuduma atskiriba ar orlistatu arstétiem pacientiem un
placebo grupai bija 1,83-3,06 kg un vidgja HbA ¢ mazinasanas atskiriba ar placebo bija 0,18-0,55 %.
Nav pieradits, ka ietekme uz HbA 1c nav atkariga no kermena masas samazinasanas.

Daudzcentru (ASV, Kanada), paral€lu grupu, dubultmasketa, placebo kontrol&ta p&tijuma 539
pusaudzi ar aptaukosanos tika randomizgeti arst€Sanai ar 120 mg orlistata (n = 357) vai placebo (n =
182) tris reizes diena ka papildlidzekli hipokaloriskai digtai un fiziskai aktivitatei 52 nedg€las. Abas
grupas san€ma multivitaminu papildterapiju. Primarais merka kriterijs bija kermena masas indeksa
(KMI) izmainas petijuma beigas, salidzinot ar p&tijjuma sakumu.

Orlistata grupa rezultati bija nozimigi labaki (KMI atskiriba 0,86 kg/m? par labu orlistatam). 9,5% ar
orlistatu arsteto pacientu, salidzinot ar 3,3% ar placebo arsteto pacientu, zaudgja > 10% kermena
masas pec 1 gada ar vidgjo atSkiribu 2,6 kg starp abam grupam. Atskiribu noteica iznakums pacientu
grupa ar > 5% masas zudumu péc 12 nedgelu ilgas arst€Sanas ar orlistatu, kas veido 19% no sakotngjas
populacijas. Blakusparadibas kopuma bija [idzigas tam, kadas novérotas pieaugusajiem. Tomer
konstat€ja neskaidru kaulu lizumu sastopamibas palielinasanos (6% pret 2,8% attiecigi orlistata un
placebo grupas).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsitksanas

P&tjumos, kas veikti brivpratigiem gan ar normalu kermena masu, gan aptaukoSanos, pieradits, ka
orlistata uzstikSanas ir nieciga. Astonas stundas p&c orlistata peroralas lietoSanas ta nemainitas formas
koncentracija plazma bija nenosakama (< 5 ng/ml).

Parasti, lietojot terapeitiskas devas, nemainitu orlistatu plazma izdevas noteikt atseviskos gadijumos
un ta koncentracija bija loti maza (< 10 ng/ml vai 0,02 pmol), bez uzkrasanas pazimém, kas ir saistits
ar minimalo uzsiik§anos.

Izkliede

Nav iespgjams noteikt izkliedes tilpumu, jo zales minimali uzsticas un tam nav noteiktas sisteémiskas
farmakokinétikas. In vitro > 99 % orlistata saistas ar plazmas olbaltumiem (lielakoties ar
lipoproteiniem un albuminu). Orlistats minimali nokliist eritrocTtos.

Biotransformacija

Nemot véra datus par dzivniekiem, domajams, ka orlistata metabolisms notiek galvenokart kunga un
zarnu trakta siena. Nemot veéra petijumu par pacientiem ar aptaukoSanos, tika noteikts, ka minimalas
devas dalas, kas uzsiicas sisteémiski - divi galvenie metaboliti M1 (hidrolizets 4-daligs laktona
gredzens) un M3 (ar N-formil-leicina dalu Skelts M 1) veidoja aptuveni 42 % no kopgjas koncentracijas
plazma.

M1 un M3 ir atverts béta-laktona gredzens un loti vaja lipazi inhib&josa darbiba (attiecigi par 1000 un
2500 reizém mazaka neka orlistatam). Sakara ar vajo inhib&joSo darbibu un zemo koncentraciju
plazma p&c terapeitisku devu lietoSanas (attiecigi videji 26 ng/ml un 108 ng/ml), Sie metaboliti netick
uzskatiti par farmakologiski nozimigiem.

Eliminacija

P&tijumos personam gan ar normalu kermena masu, gan aptaukosanos pieradits, ka neabsorbétu zalu
galvenais eliminacijas veids ir izdali$anas ar izkarnijumiem. Ar izkarnijumiem izdalijas aptuveni 97 %
no lietotas devas, no kuras 83 % bija nemainita orlistata veida.

Kumulativa izdaliSanas caur nier€m visam ar orlistatu saistitam vielam bija < 2 % no lietotas devas.
Pilnigas zalu izdali$anas (ar izkarnijumiem un urinu) laiks bija 3 — 5 dienas. Orlistata izdali$anas bija
lidziga brivpratigiem ar normalu kermena masu un ar aptaukoSanos. Orlistats, M1 un M3 izdalas ar
zulti.



5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu
risku cilvekam.

Reproduktivas funkcijas p&tijumos ar dzivniekiem nav novérota teratogéna ietekme. Lidz ar to nav
gaidama malformacijas izraisosa ietekme cilvékam. Lidz §im zinams, ka aktivas vielas, kas izraisa
malformacijas cilvékam, rada arT teratogénu ietekmi dzivniekiem, ko noteica labi organiz&tos
petijumos ar divam dzivnieku sugam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs:
mikrokristaliska celuloze (E 460)
cietes natrija glikolats (A tipa)
povidons (E 1201)

natrija laurilsulfats

talks

Kapsulas apvalks:

Zelatins

indigokarmins (E 132)

titana dioksids (E 171)

uzturd izmantojama apdrukas tinte (melnais dzelzs oksids, koncentréts amonija Skidums, kalija
hidroksids, Sellaka, propilenglikols)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Blisteri: Uzglabat temperatira lidz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma un uzglabat blisteri argja
iepakojuma , lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Pudeles: Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C. Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no
mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

PVH/ PVDH blisteri, kas satur 21, 42 un 84 cietas kapsulas.
Stikla pudeles ar desikantu, kas satur 21, 42 un 84 cietas kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nayv 1pasu prasibu.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/071/001-006

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1998. gada 29. jilijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 17. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

1"



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Vacija

vai

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald
Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas Tpasnickam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi
atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam
(EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un
publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:
* péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
* ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo 1pasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins$ sakrit, abus min€tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS BLISTERU IEPAKOJUMAM

1.  ZALU NOSAUKUMS

Xenical 120 mg cietas kapsulas
Orlistat

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 120 mg orlistata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

21 cieta kapsula
42 cietas kapsulas
84 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C

mitruma
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/071/001 21 kapsula
EU/1/98/071/002 42 kapsulas
EU/1/98/071/003 84 kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Serija

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

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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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Xenical 120 mg cietas kapsulas
Orlistat

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS UN PUDELES ETIKETE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Xenical 120 mg cietas kapsulas
Orlistat

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 120 mg orlistata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

21 cieta kapsula
42 cietas kapsulas
84 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C
Uzglabat ciesi noslegta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/071/004 21 kapsula
EU/1/98/071/005 42 kapsulas
EU/1/98/071/006 84 kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Serija

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

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. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Xenical 120 mg cietas kapsulas
Orlistat

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

° Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak Jums to vajadzes parlasit.

° Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

° Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Xenical un kadam noltikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Xenical lietoSanas
3. Ka lietot Xenical

4, Iespejamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Xenical

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Xenical un kadam nolikam to lieto

Xenical ir pretaptaukosSanas Iidzeklis. Tas darbojas Jiisu gremosanas sisteéma, nelaujot sagremot
apméram tresdalu ar uzturu uznemto tauku.

Xenical piesaistas Jisu gremosanas sistemas enzimiem (lipaz€m) un nelauj tam sadalit dazus
€dienreiz€ uznemtos taukus. Nesagremoti tauki nevar uzsiikties un tiek izvaditi no Jiisu organisma.

Xenical indicéts aptaukoSanas arstéSanai kopa ar samazinata kaloriju daudzuma digtu.

2. Kas Jums jazina pirms Xenical lietoSanas

Nelietojiet XENICAL $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret orlistatu vai kadu citu no Xenical sastavdalam;

o ja Jums ir hronisks malabsorbcijas sindroms (nepietieckama uzturvielu uzstikSanas no
gremosanas trakta);

. ja Jums ir holestaze (aknu funkcijas traucgjumi);

o ja barojat b&rnu ar kriiti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Kermena masas zudums var ietekmét arf citu slimibu (pieméram, augsta holesterina Iimena vai cukura
diabgta) arst€Sanai nepiecieSsamo zalu devas. Noteikti apspriediet So un citu zalu lietoSanu ar arstgjoso
arstu. Mazinoties kermena masai, Jums iesp&jams bis japielago So zalu devas.

Lai giitu Xenical terapijas maksimalos rezultatus, Jums jaievero arsta ieteikumi par uztura programmu.
Tapat ka jebkuras kermena masas kontroles programmas gadijuma, parmériga tauku un kaloriju
lietoSana var ierobezot kermena masas samazinasSanas efektivitati.

Sis zales var izraisit nekaitigas védera izejas parmainas, pieméram, taukainus vai ellainus
izkarnfjumus, jo ar tiem tiek izdaliti neparstradatie tauki. Sadas izpausmes var pastiprinaties, ja
Xenical lieto kopa ar taukiem bagatu uzturu. Papildus tam, dienai paredzetais tauku daudzums jasadala
pa tris pamata &dienreizem, jo lietojot Xenical ar maltiti, kas satur loti daudz tauku, var palielinaties
kunga un zarnu trakta nevélamo blakusparadibu rasanas iespgja.
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Lai noveérstu iespg&jamu iekskigi lietojamo pretapauglosanas Iidzeklu neefektivitati, kas var attistities
smagas caurejas gadijuma, ieteicama papildu pretapauglosSanas metodes izmantosana.

Pacientiem ar hronisku nieru slimibu orlistata lietoSana var bt saistita ar nierakmenu veidoSanos. Ja
Jums ir nieru slimibas, informg&jiet par to savu arstu.

=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Berni
Xenical nav paredzets lietot berniem.

Citas zales un Xenical

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko
var iegadaties bez receptes.

Tas ir svarigi, jo, lictojot vienlaikus vairakas zales, var pastiprinaties vai pavajinaties to iedarbiba.
Xenical var mainit aktivitati turpmak noraditam zalém:

o Antikoagulanti (pieméram, varfarins). Arstam varbiit biis jakontrolg Jiisu asins recé$ana.

o Ciklosporins. Nav ieteicams kombinét ar ciklosporinu. Arstam varbiit biis jakontrolé
ciklosporina koncentracija asinis biezak neka parasti.

o Joda sali un/vai levotiroksins. Var noverot hipotireozi un/vai samazinatu hipotireozes kontroli.
o Amiodarons. Jums var biit nepiecieSams arsta padoms.

o Zales HIV infekcijas arstésanai.

o Zales depresijas, psihisko traucgumu vai trauksmes arstéSanai.

Xenical samazina dazu taukos SkistoSu baribas vielu uzstksanos, konkréti, beta karotina un E vitamina
uzsiikSanos. Tadel biitu jaievero arsta noradijumi par sabalansétas darzenu un auglu ditas ievéroSanu.
Arsts varetu ieteikt Jums lietot multivitaminu preparatus.

Orlistats var radit disbalansu pretkrampju terapija, samazinot pretepilepsijas zalu uzstksanos, ka
rezultata var rasties krampji. Ja domajat, ka, ir mainijies krampju bieZums un/vai smagums, lietojot
Xenical kopa ar pretepilepsijas zalém, sazinieties ar savu arstu.

Xenical neiesaka cilvekiem, kuri lieto akarbozi (zales, ko lieto 2.tipa cukura diab&ta arst€Sanai).

Xenical kopa ar uzturu un dzérienu
Xenical var lietot tiesi pirms €$anas, €Sanas laika vai Iidz vienai stundai pec €Sanas. Kapsula janorij
uzdzerot tideni.

Griitnieciba un barosana ar kruti

Xenical nav ieteicams lietot gritniecibas laika.

Xenical terapijas laika Jiis nedrikstat barot beérnu ar kriiti, jo nav zinams, vai Xenical cilveékam izdalas
mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nav zinama Xenical ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
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3. Ka lietot Xenical

Vienmer lietojiet Xenical tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. leteicama Xenical deva ir viena 120 mg kapsula, ko lieto katra no tris pamata
€dienreizém diena. To var lietot tieSi pirms &dienreizes, tas laika vai Iidz vienai stundai péc &Sanas.
Kapsula janorij, uzdzerot tideni.

Xenical jalieto kopa ar labi sabalansétu, ierobeZota kaloriju daudzuma digtu, kas ir bagata ar augliem
un darzeniem un kas satur videji 30 % tauku raditu kaloriju. Dienai paredzgtais tauku, oglhidratu un
olbaltumvielu daudzums jasadala lietoSanai tr1s &dienreizes. Tas nozime, ka Jis lietosiet vienu kapsulu
brokastu laika, vienu kapsulu ar pusdienam un vienu kapsulu vakarinu laika. Lai nodroSinatu optimalu
zalu iedarbibu, izvairieties starp €dienreizeém lietot taukus saturoSus €dienus, pieméram, cepumus,
Sokoladi un pikantas uzkodas.

Xenical darbojas tikai tad, ja ediens satur taukus. Tadgjadi, ja Jis iztickat bez pamata &dienreizes vai
Jusu maltite nesatur taukus, Xenical nav jalieto. Pastastiet arstam, ja kada iemesla d&] neesat lietojis
zales tiesi ta, ka noradits. Citadi arsts var nolemt, ka zales nav efektivas vai tam nav laba panesamiba
un var nepamatoti mainit Jasu arstésanu.

Arsts partrauks terapiju ar Xenical, ja péc 12 nedélam Jums nebils panakts kermena masas zudums par
vismaz 5 % no Xenical terapijas sakuma noteikta.

Xenical lietoSana pétita ilgstoSos kliniskos pétijumos, kas turpinajas Iidz 4 gadiem ilgi.

Ja esat lietojis XENICAL vairak neka noteikts
Ja esat lietojis vairak kapsulas, neka Jums noteicis arsts, vai, ja kads cits nejausi lietojis Jiisu zales,
pazinojiet to arstam, farmaceitam vai slimnica, jo Jums var biit nepiecieSama mediciniska palidziba.

Ja esat aizmirsis lietot XENICAL

Ja esat aizmirsis lietot zales, ienemiet tas tiklidz par to atceraties, raugoties, lai tas biitu stundas laika
péc &dienreizes, un tad turpiniet lietoSanu ka parasti. Nelietojiet dubultu devu. Ja neesat lietojis
vairakas devas, lidzu, pazinojiet par to arstam un ieverojiet vina sniegtos noradijumus. Nemainiet
Jums noteikto devu, ja vien arsts to neiesaka.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, Xenical var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Ja Xenical lietoSanas laika pasliktinas Juisu paSsajtita, p&c iesp€jas atrak pastastiet par to arstam vai
farmaceitam.

Lielaka dala nevelamo blakusparadibu Xenical lietoSanas laika rodas ta viet€jas darbibas d&]
gremoSanas trakta. Parasti $ie simptomi ir viegli izteikti, rodas terapijas sakuma un Tpasi rodas pec
€dienreizém, kas satur lielu tauku daudzumu. Parasti Sie simptomi izz{id, turpinot terapiju un ievérojot
ieteikto dietu.

Loti bieZi novérotas blakusparadibas (sastopamas biezZak neka 1 no 10 lietotajiem)
Galvassapes, sapes/diskomforts védera, neatlickama vai bieza védera izejas vajadziba, veédera pusanas

ar gazu izdaliSanos, ellaini izdalijumi, ellaini vai taukaini izkarnijumi, $kidri izkarnijumi, zems cukura
Iimenis asinis (noveérots daziem cilvékiem ar 2. tipa diab&tu).
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Biezi noverotas blakusparadibas (sastopamas 1 Iidz 10 lietotajiem no 100)

Sapes/diskomforts taisnaja zarna, miksti izkarnijumi, izkarnijumu nesaturésana, védera uzpusanas
(noverots daziem cilvékiem ar 2. tipa diab&tu), zobu/smaganu iekaisumi, menstruala cikla traucgjumi,
nogurums.

Zinots arT par $adam blakusparadibam, bet to sastopamibas biezumu nevar novertet péc pieejamiem
datiem:

Alergiskas reakcijas. To galvenie simptomi ir nieze, izsitumi, natrene (nedaudz pacelti, niezosi adas
plankumi, kas ir balaki vai sartaki neka apkartgja ada), smagi elpoSanas traucgjumi, slikta dusa,
vems$ana un slikta passajiita. Puslu veidoSanas uz adas (arT plistosi paisli). Divertikulits. Taisnas zarnas
asinoSana. lespgjama dazu aknu enzimu Itmena paaugstinasanas laboratoriskajos testos. Hepatits (aknu
iekaisums). Simptomi, kas var ietvert adas un acu dzelti, niezi, tumsu urinu, védersapes un aknu
jutigumu (par ko liecina sapes zem ribu loka priek$pusg, labaja sana), reiz€m &stgribas zudumu. Ja
Jums rodas $adi simptomi, partrauciet Xenical lictoSanu un pastastiet par to savam arstam.
Zultsakmeni. Pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums). Oksalatu nefropatija (pieaugosi kalcija
oksalati, kas var radit nierakmenus). Skatit sadalu 2. - Ipasa piesardziba, lietojot Xenical. Ietekme uz
asinsreci ar antikoagulantiem.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Xenical

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Blisteru iepakojums

Nelietot Xenical péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c ,,Derigs

1idz/EXP”.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

mitruma.

Stikla pudeles
Nelietot Xenical p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles p&c ,,Derigs

lidz/EXP”.
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko XENICAL satur

o Aktiva viela ir orlistats. Katra kapsula satur 120 mg orlistata.

o Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze (E460), cietes natrija glikolats (A tipa), povidons

(E1201), natrija laurilsulfats un talks. Kapsulas apvalks satur Zelatinu, indigokarminu (E 132),
titana dioksidu (E 171) un uztura izmantojamu apdrukas tinti.

24


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

XENICAL aréejais izskats un iepakojums

Kapsulas ir tirkiza krasa ar uzdruku “XENICAL 120” un tas ir pieejamas blisteru iepakojuma un stikla
pudelgs ar 21, 42 un 84 kapsulam.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebt pieejami.

Registracijas apliecibas ipa$nieks
CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Vacija

Razotajs

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Vacija

vai

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.lv
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