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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Xenical 120 mg kapsuli iebsa

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kapsula iebsa fiha 120 mg orlistat.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Kapsula iebsa.
Il-kapsula ghandha ghatu ta’ lewn turkwaz u I-kumplament ta’ lewn turkwaz b>**XENICAL 120”
stampat fugha.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Xenical huwa indikat flimkien ma’ dieta ta’ kaloriji kemxejn baxxi ghall-kura ta’ pazjenti hoxnin
izzejjed b’indi¢i tal-massa tal-gisem (BMI - body mass index) aktar minn, jew dags 30 kg/mz, jew
ghall-pazjenti b’piz zejjed (BMI > 28 kg/m?) li ghandhom ukoll fatturi ta’ riskju asso¢jati maghhom.

Il-kura b’orlistat ghandha titwaqqaf wara 12-il gimgha jekk il-pazjenti ma jkunux irnexxielnom
inaggsu mill-ingas 5 % mill-piz tal-gisem kif imkejjel fil-bidu tat-terapija.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Adulti

Id-doza rakkomandata ta’ orlistat hi kapsula wahda ta’ 120 mg li tittiched mal-ilma immedjatament
qabel, waqt jew sa siegha wara kull ikla prin¢ipali. Jekk tinqabez xi ikla jew fil-kaz ta’ ikla bla ebda
xaham, id-doza ta’ orlistat m’ghandhiex tittiehed.

Il-pazjent irid ikun fuq dieta ta’ nutriment bilanc¢jat u b’kaloriji kemxejn baxxi li jkun fiha madwar

30 % tal-kaloriji minn xahmijiet. Huwa rakkomandat li d-dieta ghandha tinkludi hafna frott u haxix. L-
ammont ta’ xahmijiet, karboidrati u proteini kkunsmati kuljum ghandu jitqassam fuq tliet ikliet
principali.

Dozi ta’ orlistat aktar minn 120 mg tliet darbiet kuljum ma ntweriex li jipprovdu benefic¢ju
addizzjonali.

L-effett ta’ orlistat jirrizulta f°Zieda ta’ xaham fl-ippurgar sa minn 24 sa 48 siegha wara li tittiched id-
doza. Kif titwaqqaf it-terapija, il-kontenut ta’ xaham fl-ippurgar normalment jerga’ lura ghal-livelli ta’
gabel il-kura fi Zmien 48 sa 72 siegha.

Popolazzjonijiet specjali
L-effett ta’ orlistat f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied u/jew renali, tfal u pazjenti anzjani ma giex
studjat.

M’ hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ Xenical fit-tfal.



4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva.
- Sindrome kronika ta’ assorbiment hazin.

- Kolestasi

- Treddigh.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Fi provi klini¢i, it-tnaqqis fil-piz tal-gisem bil-kura b’orlistat kien inqas f’pazjenti b’dijabete tat-tip |1
milli f’pazjenti li mhumiex dijabeti¢i. Meta jkun qed jittiehed orlistat, kura bi prodotti medi¢inali
antidijabeti¢i ghandu mnejn ikollha bzonn tigi monitorjata mill-grib.

L-ghoti ta’ orlistat flimkien ma’ ciclosporin mhux rakkomandat (ara sezzjoni 4.5).

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex joqoghdu fuq ir-rakkomandazzjonijiet li jinghataw dwar id-
dieta (ara sezzjoni 4.2).

Il-possibilta ta’ esperjenza ta’ reazzjonijiet avversi gastro-intestinali (ara sezzjoni 4.8) tista’ tizdied
meta orlistat jittiched flimkien ma’ dieta b’kontenut gholi ta’ xaham (ez f’dieta ta” 2000 kkal/jum,
> 30 % tal-kaloriji mix-xaham ifissru > 67 g ta’ xaham). Il-konsum ta’ xaham kuljum ghandu
jitqassam fugq tliet ikliet principali. Jekk orlistat jittiehed ma’ ikla b’hafna xaham, il-possibbilta ta’
reazzjonijiet gastro-intestinali avversi tista’ tizdied.

Gew rappurtati kazijiet ta’ fsada mir-rektum b’Xenical. Dawk li jippreskrivu I-medi¢ina ghandhom
ikomplu jinvestigaw f’kaz ta’ sintomi severi u/jew persistenti.

L-uzu ta’ metodu kontracettiv addizzjonali huwa rakkomandat biex jipprevjeni 1-possibbilta li
kontracezzjoni orali ma tahdimx, li tista’ issehh f’kaz ta’ dijarea severa (ara sezzjoni 4.5).

Parametri tal-koagulazzjoni ghandhom jigu sorveljati f’pazjenti kkurati fl-istess waqt b’sustanzi kontra
I-koagulazzjoni tad-demm (ara sezzjoni 4.5 u 4.8).

L-uzu ta’ orlistat jista’ jkun assoc¢jat ma’ iperoxalurja u nefropatija kkawzata minn oxalate li kultant
iwasslu ghall-insuffi¢jenza tal-Kliewi. Dan ir-riskju jizdied f’pazjenti b’mard kroniku tal-kliewi
ezistenti u/jew tnaqqis fil-volum (ara sezzjoni 4.8).

Jista’ jkun hemm l-okkorrenza rari ta’ ipotirojdizmu u/jew kontroll imnaqqas ta’ ipotirojdizmu. II-
mekkanizmu, ghalkemm mhux ipprovat, jista’ jinvolvi assorbiment imnaqqas ta’ mluha ta’ iodine
u/jew ta’ levothyroxine (ara sezzjoni 4.5).

Pazjenti li jiehdu medic¢ini kontra l-epilessija: Orlistat jista’ jikkawza zbilan¢ fil-kura kontra |-
konvulzjonijiet billi jnaqqas 1-assorbiment ta” medic¢ini kontra 1-epilessija u b’hekk iwassal ghall-
konvulzjonijiet (ara sezzjoni 4.5).

Antiretrovirali ghall-HIV: Orlistat potenzjalment jista’ jnaqqas I-assorbiment ta’ medic¢ini
antiretrovirali ghall-HIV u jista’ jaffettwa b’mod negattiv l-effikacja ta’ medicini antiretrovirali ghall-
HIV (ara sezzjoni 4.5).

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kapsula, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ciclosporin

Kien osservat tnaqqis fil-livelli ta’ ciclosporin fil-plazma fi studju dwar I-interazzjoni bejn medic¢ina u
ohra u kien ukoll rappurtat f’diversi kazijiet meta orlistat inghata fl-istess waqt. Dan jista’ jwassal ghal



tnaqqis ta’ effika¢ja immunosoppressiva. Ghalhekk il-kombinazzjoni mhijiex rakkomandata (ara
sezzjoni 4.4). Madankollu, jekk dan l-uzu fl-istess waqt ma jistax jigi evitat, ghandu jsir monitoragg
aktar frekwenti tal-livelli ta’ ciclosporin fid-demm kemm wara z-zieda ta’ orlistat kif ukoll malli
jitwaqqaf orlistat f’pazjenti kkurati b’ciclosporin. ll-livelli ta’ ciclosporin fid-demm ghandhom ikunu
monitorjati sakemm dawn jigu stabbilizzati.

Acarbose
Fin-nuqqas ta’ studji farmakokinetici dwar l-interazzjonijiet, I-ghoti ta’ orlistat flimkien ma’ acarbose
ghandu jigi evitat.

Sustanzi kontra I-koagulazzjoni /i jittiehdu mill-halg

Meta warfarin jew xi sustanzi ohra kontra I-koagulazzjoni jinghataw flimkien ma’ orlistat, il-valuri ta’
proporzjon normalizzat internazzjonali (INR - international normalised ratio) ghandhom jigu
monitorjati (ara sezzjoni 4.4).

Vitamini li jinhallu fix-xaham

Kura b’orlistat ghandu mnejn iddghajjef 1-assorbiment ta’ vitamini li jinhallu fix-xaham (A, D, E u K).
Fi studji klinici 1-bicca 1-kbira tal-pazjenti li rcevew sa erba’ snin shah ta’ kura b’orlistat kellhom
livelli ta’ vitamini A, D, E u K u ta’ beta-carotene li baqghu fil-firxa normali. Biex ikun zgurat
nutriment adegwat, pazjenti fuq dieta ghall-kontroll tal-piz ghandhom jinghataw il-parir li jsegwu
dieta b’hafna frott u haxix u jista’ jigi kkunsidrat I-uzu ta’ suppliment ta’ multivitamini. Jekk ikun
rakkomandat suppliment ta’ multivitamini, dan ghandu jittiehed mill-inqas saghtejn wara 1-ghoti ta’
orlistat jew gabel I-irgad.

Amiodarone

F’numru limitat ta” voluntiera f’sahhithom li hadu orlistat fl-istess waqt, Kien osservat tnaqqis hafif fil-
livelli tal-plazma ta’ amiodarone, meta nghata bhala doza wahda. F’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu kura
b’amiodarone, ir-rilevanza klinika ta’ dan I-effett ghad mhix maghrufa izda f’xi kazijiet tista’ Ssir
Klinikament rilevanti. F’pazjenti li jir¢ievu kura b’amiodarone fl-istess waqt, ir-rinforz ta’ monitoragg
kliniku u ta’ ECG huwa ggustifikat.

Kienu rrappurtati konvulzjonijiet f’pazjenti kkurati b’orlistat flimkien ma’ medicini kontra I-epilessija
ez. valproate, lamotrigine, li ghalihom, relazzjoni kawzali ghall-interazzjoni ma tistax tigi eskluza.
Ghalhekk, dawn il-pazjenti ghandhom jigu ssorveljati ghall-bidliet possibli fil-frekwenza u/jew fis-
severita tal-konvulzjonijiet.

Jista’ jkun hemm l-okkorrenza rari ta’ ipotirojdizmu u/jew kontroll imnaqqas ta’ ipotirojdizmu. Il-
mekkanizmu, ghalkemm mhux ipprovat, jista’ jinvolvi assorbiment imnaqqas ta’ mluha ta’ iodine
u/jew ta’ levothyroxine (ara sezzjoni 4.4).

Hemm Xi rapporti ta’ kazijiet ta’ effikacja mnaqqgsa ta’ medicini antiretrovirali ghall-HIV,
antidepressanti, antipsikotici (inkluz lithium) u benzodiazepines li sehhew meta nbdiet kura b’orlistat
f’pazjenti li gabel kienu kkontrollati tajjeb. Ghalhekk kura b’orlistat ghandha tinbeda biss wara
konsiderazzjoni bir-reqqa tal-impatt possibbli f’”dawn il-pazjenti.

Nugqqas ta’ interazzjonijiet

Ma gewx osServati interazzjonijiet ma’ amitriptyline, atorvastatin, biguanides, digoxin, fibrates,
fluoxetine, losartan, phenytoin, phentermine, pravastatin, Sistema Terapewtika Gastro-intestinali
(GITS - Gastrointestinal Therapeutic System) ta’ nifedipine, nifedipine b’rilaxx bil-mod, sibutramine
jew alkohol. In-nuqqas ta’ dawn l-interazzjonijiet intwera fi studji specifici dwar l-interazzjonijiet bejn
medicina u ohra.

In-nuqqas ta’ interazzjoni bejn kontracettivi orali u orlistat intwera fi studji specifi¢i dwar |-
interazzjoni bejn medi¢ina u ohra. Madankollu, orlistat jista’ indirettament inaqqas id-disponibilta ta’
kontracettivi orali u jwassal ghal tqala mhux mistennija f’xi kazijiet individwali. Metodu addizzjonali
ta’ kontracezzjoni huwa rakkomandat f’kaz ta’ dijarea severa (ara sezzjoni 4.4).



4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Ghal orlistat m”hemmx taghrif kliniku dwar l-uzu waqt it-tqala.

Studji fuq il-bhejjem ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq it-tgala, fuq l-izvilupp tal-
embriju/fetu, hlas jew zvilupp wara t-twelid (ara sezzjoni 5.3).

Wiehed ghandu joqghod attent meta jikteb ricetta ghal din il-medi¢ina ghal nisa tqal.

Peress li mhuwiex maghruf jekk orlistat jghaddix fil-halib tas-sider uman, orlistat huwa kontraindikat
wagqt it-treddigh.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Xenical m’ghandu I-ebda effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtiega

Reazzjonijiet avversi ghal orlistat fil-bi¢ca I-kbira huma ta’ natura gastro-intestinali. L-in¢idenza ta’
reazzjonijiet avversi nagset bl-uzu fit-tul ta’ orlistat.

Avvenimenti avversi huma mnizzla taht skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi u I-frekwenza. I1-
frekwenzi huma definiti bhala: komuni hafna (>1/10), komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni
(>1/1,000 sa <1/100), rari (=1/10,000 sa <1/1,000) u rari hafna (<1/10,000) inkluz rapporti izolati.

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa ghandhom jitnizzlu skont is-serjeta taghhom bl-
aktar serji jitnizzlu 1-ewwel.



It-tabella li gejja ta’ effetti mhux mixtieqa (fl-ewwel sena ta’ kura) hi bbazata fuq reazzjonijiet avversi
li sehhew bi frekwenza ta’ > 2 % u b’inc¢idenza ta’ > 1 % aktar mill-placebo waqt provi klini¢i li damu

sena u sentejn:

Klassi tas-sistemi u tal-organi

Reazzjoni/avveniment avvers

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni hafna:

Ugigh ta’ ras

Disturbi respiratorji, tora¢ici u medjastinali

Komuni hafna:

Komuni:

Infezzjoni fl-apparat respiratorju ta’ fuq

Infezzjoni fl-apparat respiratorju t’isfel

Disturbi gastro-intestinali
Komuni hafna:

Komuni:

Ugigh/skonfort addominali

Thajja’ zejtnin mir-rektum

Gass bil-hrug ta’ purgar

Thoss htiega urgenti biex tmur tipporga
Purgar xahmi/Zejtni

Gass

Purgar likwidu

Purgar ta’ zejt

Purgar aktar ta’ spiss

Ugigh/skonfort fir-rektum
Purgar artab

Purgar mhux ikkontrollat
Nefha addominali*
Disturbi fis-snien

Distubi gingivali

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja
Komuni:

Infezzjoni fl-apparat tal-awrina

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni
Komuni hafna:

Ipoglicemija*

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Komuni hafna: | Influwenza

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

Komuni: | Gheja
Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider

Komuni: | Mestrwazzjoni irregolari
Disturbi psikjatrici

Komuni: | Ansjeta

*Effetti avversi u unici tal-kura 1i sehhew bi frekwenza ta’ > 2 % u b’inc¢idenza ta’ > 1 % aktar mill-
placebo f’pazjenti hoxnin izzejjed b’dijabete tat-tip 2 biss.

Fi prova klinika ta’ 4 snin, ix-xejra generali f’dak 1i hu tqassim ta’ effetti avversi kienet simili ghal dik
irrappurtata ghall-istudji ta’ sena wahda u sentejn bl-incidenza totali ta’ effetti avversi relatati mal-
apparat gastro-intestinali li sehhew fl-ewwel sena jongsu minn sena ghal ohra fil-perjodu ta’ erba’

snin.




It-tabella ta’ effetti mhux mixtieqa li gejja hi bbazata fuq rapporti spontanji wara t-tqeghid fis-suq, u
ghalhekk il-frekwenza ghadha mhix maghrufa:

Klassi tas-sistemi u tal-organi Reazzjoni avversa

Investigazzjonijiet
Zieda fit-transaminases u fl-alkaline phosphatase
tal-fwied.

Tnaqgis fil-prothrombin, zieda flI-INR u kura
mhux bilancjata kontra I-koagulazzjoni li
tirrizulta f*varjazzjonijiet tal-parametri
emostatic¢i kienu rrappurtati f’pazjenti kkurati
b’sustanzi kontra 1-koagulazzjoni f’asso¢jazzjoni
ma’ orlistat (ara sezzjoni 4.4 u 4.5)

Disturbi gastro-intestinali Fsada mir-rektum
Divertikulite
Pankreatite

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Eruzzjonijiet bulluzi (imsiemer)

Disturbi fis-sistema immuni
Sensittivita eccessiva (ez. hakk, raxx, urtikarja,
angjoedima, bronkospazmu u anafilassi)

Disturbi fil-fwied u fil-marrara
Kolelitjasi

Epatite li ghandha mnejn tkun serja. Kienu
rrappurtati xi kazijiet fatali jew kazijiet li
jehtiegu trapjant tal-fwied.

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja Nefropatija kkawzata minn oxalate i tista’
twassal ghall-insuffi¢jenza tal-kliewi

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. II-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f Appendici V*.

4.9 Doza eccessiva

Dozi wahedhom ta’ 800 mg orlistat u dozi multipli sa 400 mg tliet darbiet kuljum ghal 15-il gurnata
gew studjati f’individwi ta’ piz normali u f’ individwi hoxnin izzejjed minghajr sejbiet avversi
sinifikanti. Barra dan, dozi ta’ 240 mg t.i.d. gew moghtija ghal 6 xhur lill-pazjenti hoxnin izzejjed. II-
bicca I-kbira ta’ kazijiet ta” dozi eccessivi ta’ orlistat irrappurtati wara t-tqeghid fis-suq jew ma
rrappurtaw l-ebda effetti avversi jew irrappurtaw effetti avversi li huma simili ghal dawk irrappurtati
bid-doza rakkomandata.

Jekk isehh kaz ta’ doza eccessiva sinifikanti ta’ orlistat, huwa rakkomandat li I-pazjent jigi osservat
ghal 24 siegha. Abbazi ta’ studji fuq il-bnedmin u I-annimali, kull effett sistemiku attribwibbli ghall-
kwalitajiet li jimpedixxu |-lipase ta’ orlistat ghandu jkun riversibbli malajr.



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

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinami¢i

Kategorija farmakoterapewtika: Sustanza kontra I-hxuna zejda li tahdem fil-periferija, Kodi¢i ATC
AO0B8ABOL1.

Orlistat huwa impeditur potenti, specifiku u li jahdem fit-tul ta’ lipases gastro-intestinali. Jezercita 1-
attivita terapewtika tieghu fil-lumen tal-istonku u tal-musrana z-zghira billi jifforma rabta kovalenti
mas-sit serine attiv tal-lipases gastri¢i u tal-frixa. B’hekk 1-enzima mhux attivata ma tkunx disponibbli
biex tidrolizza x-xaham tad-dieta, fl-ghamla ta’ trigliceridi, f’ac¢idi tax-xaham hielsa u monogliceridi li
jistghu jigu assorbiti.

Fl-istudji ta’ sentejn u f°dak ta’ erba’ snin, giet uzata dieta b’kaloriji baxxi flimkien ma’ kura kemm
fil-gruppi kkurati b’orlistat kif ukoll f’dawk bil-placebo.

Taghrif li ngabar minn hames studji ta’ sentejn-il wiched b’orlistat u dieta b’kolariji baxxi wera li

37 % tal-pazjenti fuq orlistat u 19 % tal-pazjenti fuq placebo wrew tnaqqis ta’ mill-inqas 5 % tal-piz
tal-gisem taghhom fil-linja bazi wara 12-il gimgha ta’ kura. Minn dawn, 49 % tal-pazjenti kkurati
b’orlistat u 40 % tal-pazjenti kkurati bil-placebo komplew biex naggsu > 10 % tal-piz tal-gisem
taghhom fil-linja bazi wara sena wahda. Ghall-kuntrarju, mill-pazjenti li ma rnexxilhomx juru tnaqqis
ta’ 5 % tal-piz tal-gisem taghhom fil-linja bazi wara 12-il gimgha ta’ kura, 5 % biss tal-pazjenti kkurati
b’orlistat u 2 % biss tal-pazjenti kkurati bil-placebo spiccaw biex naqqsu > 10 % tal-piz tal-gisem
taghhom fil-linja bazi wara sena. Mehudin flimkien, wara sena ta’ kura, il-per¢entwal ta’ pazjenti li
kienu ged jiehdu 120 mg ta’ orlistat li nagqsu 10 % jew aktar mill-piz tal-gisem taghhom kien 20 %
b’orlistat 120 mg meta mqabbel ma’ 8 % tal-pazjenti fuq il-placebo. Id-differenza medja fit-tnaqqis ta’
piz bil-medi¢ina meta mgabbel mal-placebo kienet ta’ 3.2 kg.

Taghrif mill-prova klinika ta’ 4 snin XENDOS wera li 60 % tal-pazjenti fuq orlistat u 35 % tal-
pazjenti fuq placebo Wrew tnaqqis ta’ mill-ingas 5 % tal-piz tal-gisem taghhom fil-linja bazi wara 12-il
gimgha ta’ kura. Minn dawn, 62 % tal-pazjenti kkurati b’orlistat u 52 % tal-pazjenti kkurati bil-
placebo komplew biex naqqsu > 10 % tal-piz tal-gisem taghhom fil-linja bazi wara sena. Ghall-
kuntrarju, mill-pazjenti li ma rnexxilhomx juru tnaqqis ta’ 5 % tal-piz tal-gisem taghhom fil-linja bazi
wara 12-il gimgha ta’ kura, 5 % biss tal-pazjenti kkurati b’orlistat u 4 % biss tal-pazjenti kkurati bil-
placebo spiccaw biex naqqsu > 10 % tal-piz tal-gisem taghhom fil-linja bazi wara sena. Wara sena ta’
kura, 41 % tal-pazjenti kkurati b’orlistat kontra 21 % tal-pazjenti kkurati bil-placebo naqqsu > 10 %
mill-piz b’differenza medja ta’ 4.4 kg bejn iz-zewg gruppi. Wara 4 snin ta’ kura 21 % tal-pazjenti
kkurati b’orlistat imgabbla ma’ 10 % tal-pazjenti kkurati bil-placebo kienu naqqsu > 10 % tal-piz tal-
gisem, b’differenza medja ta’ 2.7 kg.

Aktar pazjenti fuq orlistat jew placebo tilfu piz tal-gisem taghhom fil-linja bazi ta’ mill-ingas 5 %
wara 12-il gimgha jew 10 % wara sena fl-istudju XENDOS milli fil-hames studji ta’ sentejn. Ir-raguni
ghal din id-differenza hi li I-hames studji ta’ sentejn kienu jinkludu perjodu fil-bidu ta’ 4 gimghat dieta
u placebo li matulu I-pazjenti tilfu medja ta’ 2.6 kg gabel il-bidu tal-kura.

Taghrif mill-prova klinika ta’ 4 snin kien jindika wkoll i t-tnaqqis tal-piz miksub b’orlistat ittardja I-
izvilupp ta’ dijabete tip 2 matul I-istudju (in¢idenza kumulattiva ta’ kazijiet ta’ dijabete: 3.4 % fil-
grupp ta’ orlistat meta mgabbel ma’ 5.4 % fil-grupp ikkurat bil-placebo). Il-parti I-kbira tal-kazijiet ta’
dijabete gew mis-sottogrupp ta’ pazjenti b’tolleranza mnaqqsa ta’ glukosju fil-linja bazi, li
rrapprezentaw 21 % tal-pazjenti randomised. Mhuwiex maghruf jekk dawn is-sejbiet jistghux jigu
mehuda bhala benefi¢é¢ji klinici fuq perjodu ta’ Zzmien twil.

F’pazjenti hoxnin izzejjed u b’dijabete tip 2 mhux ikkontrollati bizzejjed b’sustanzi antidijabetici,
taghrif minn erba’ provi klinici ta’ sena wera li I-percentwal ta’ dawk li jirrispondu ghall-kura (tnaqqis
ta’ > 10 % tal-piz tal-gisem) kien ta’ 11.3 % b’orlistat meta mqgabbel ma’ 4.5 % bil-placebo. F’pazjenti
kkurati b’orlistat, id-differenza medja mill-placebo fit-tnaqqis tal-piz kienet 1.83 kg sa 3.06 kg u d-



differenza medja mill-placebo fit-tnaqqis ta’ HbAlc kienet 0.18 % sa 0.55 %. Ma ntweriex li |-effett
fug HbA1lc huwa indipendenti minn tnaqqis ta’ piz.

Fi studju b’aktar minn ¢entru wiched (US u Kanada), bi grupp parallel, double-blind, ikkontrollat bil-
placebo, 539 pazjenti adolexxenti hoxnin izzejjed kienu randomised biex jir¢ievu 120 mg orlistat
(n=357) jew placebo (n=182) tliet darbiet kuljum bhala zieda ma’ dieta ta’ kaloriji baxxi u ezercizzju
ghal 52 gimgha. 1z-zewg popolazzjonijiet ircevew supplimenti ta’ multivitamini. I1-punt finali
primarju kien il-bidla fl-indici tal-massa tal-gisem (BMI - body mass index) mil-linja bazi sa l-ahhar
tal-istudju.

Ir-rizultati kienu sostanzjalment ahjar fil-grupp ta’ orlistat (differenza fil-BMI ta’ 0.86 kg/m? favur
orlistat). 9.5 % tal-pazjenti kkurati b’orlistat kontra 3.3 % tal-pazjenti li hadu placebo naqqsu > 10 %
tal-piz tal-gisem wara sena b’differenza medja ta’ 2.6 kg bejn iz-zewg gruppi. Id-differenza kienet
accentwata bir-rizultat tal-grupp ta’ pazjenti bi tnaqqis ta’ > 5 % tal-piz wara 12-il gimgha ta’ kura
b’orlistat li jirrapprezenta 19 % tal-popolazzjoni tal-bidu. L-effetti sekondarji generalment kienu bhal
dawk osservati f’adulti. Madankollu, kien hemm zieda li ma setghetx tigi spjegata fl-in¢idenza ta’ ksur
ta’ ghadam (6 % kontra 2.8 % fil-gruppi ta’ orlistat u placebo, rispettivament).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Studji fuq voluntiera ta’ piz normali u ohrajn hoxnin izzejjed urew li 1-assorbiment ta’ orlistat kien
minimu. Konc¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ orlistat intatt ma setghux jigu mkejla (< 5 ng/ml) tmien
sighat wara 1-ghoti orali ta’ orlistat.

Generalment, £°dozi terapewti¢i, 1-osservazzjoni ta’ orlistat intatt fil-plazma kienet sporadika u 1-
kon¢entrazzjonijiet kienu baxxi ferm (< 10 ng/ml jew 0.02 umol), bl-ebda sinjal ta’ akkumulazzjoni, li
hija konsistenti ma’ assorbiment minimul.

Distribuzzjoni

ll-volum ta’ distribuzzjoni ma jistax jigi stabbilit ghaliex il-medic¢ina tigi assorbita minimament u
m’ghandha 1-ebda farmakokinetika sistemika definita. Orlistat in vitro huwa > 99 % marbut ma’
proteini tal-plazma (lipoproteini u albumina kienu I-aktar proteini li jintrabtu). Orlistat jingasam
minimament f’eritro¢iti.

Metabolizmu

Fuq il-bazi ta’ taghrif minn annimali, aktarx 1i I-metabolizmu ta’ orlistat isehh 1-aktar fil-hajt gastro-
intestinali. Fuq il-bazi ta’ studju fuq pazjenti hoxnin izzejjed, mill-parti zghira hafna tad-doza assorbita
sistematikament, zewg metaboliti ewlenin, M1 (4-member lactone ring hydrolysed) u M3 (M1 ma’ N-
formyl leucine moiety cleaved), ammontaw ghal madwar 42 % tal-kon¢entrazzjoni totali fil-plazma.

M1 u M3 ghandhom ¢irku miftuh ta’ beta-lactone u attivita inibitorja ta’ lipase estremament dghajfa
(1000 u 2500 darba ingas minn orlistat rispettivament). Minhabba din 1-attivita inibitorja baxxa u I-
livelli baxxi fil-plazma f’dozi terapewtic¢i (medja ta’ 26 ng/ml u 108 ng/ml rispettivament), dawn il-
metaboliti huma kkunsidrati farmakologikament bla ebda importanza.

Eliminazzjoni

Studji fuq individwi ta’ piz normali u ohrajn hoxnin izzejjed urew li t-tnehhija fl-ippurgar tal-medicina
mhux assorbita kienet ir-rotta ewlenija tal-eliminazzjoni. Madwar 97 % tad-doza li tkun inghatat
tnehhiet mal-ippurgar u 83 % minn dan kien orlistat mhux mibdul.

It-tnehhija kumulattiva mill-Kliewi tal-materjal kollu relatat ma’ orlistat kienet ta’ < 2 % tad-doza
moghtija. [z-zmien biex tintlahaq tnehhija totali (purgar u awrina) kien ta’ 3 sa 5 ijiem. ld-
dispozizzjoni ta’ orlistat dehret li kienet simili bejn voluntiera b’piz normali u dawk hoxnin izzejjed.
Orlistat, M1 u M3 kollha huma suggetti ghall-eliminazzjoni mill-marrara.



5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta” kancer, u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma
juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Fi studji dwar ir-riproduzzjoni fl-annimali, ma gie osservat I-ebda effett teratogeniku. Fin-nuqqas ta’
effett teratogeniku fl-annimali, mhuwiex mistenni xi effett ta’ malformazzjoni fil-bniedem. Sa llum,
meta studji twettqu kif ghandu jkun fuq zewg speci nstab li sustanzi attivi li kkagunaw
malformazzjonijiet fil-bniedem kienu teratogeni¢i fl-annimali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Mili fil-kapsula:

microcrystalline cellulose (E460)
sodium starch glycolate (tip A)
povidone (E1201)

sodium laurilsulfate

talkum

Qoxra tal-kapsula:

gelatine

indigo karminju (E132)

titanium dioxide (E171)

linka li tista’ tittiekel ghall-istampar (iron oxide iswed, soluzzjoni kon¢entrata ta’ ammonia, potassium
hydroxide, shellac, propylene glycol)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
2 snin.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Folji: Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C. Ahzen fil-pakkett originali u zomm il-folja fil-kartuna
ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

Fliexken: Tahzinx f’temperatura 'l fuq minn 30 °C. Zomm il-kontenitur maghluq sewwa biex tilqa’
mill-umdita.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folji tal-PVC/PVDC li fihom 21, 42 u 84 kapsula iebsa.
Fliexken tal-hgieg b’desikkant li fihom 21, 42 u 84 kapsula iebsa.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

L-ebda htigijiet specjali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

II-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/98/071/001-006

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 29 ta’ Lulju 1998
Data tal-ahhar tigdid: 17 ta’ Gunju 2008

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu
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http://www.ema.europa.eu/

ANNESS 11

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZIONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIWJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

II-Germanja

jew

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

II-Germanja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm I-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncéernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

¢C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta rapporti perjodi¢i aggornati
dwar is-sigurta ghal dan il-prodott f’konformita mar-rekwiziti mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza
tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikata fug
il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq I-attivitajiet u I-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din 1-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-beneficcju u r-
riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni
tar-riskji).

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta” RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jigu
pprezentati fl-istess hin.
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-PAKKETTI BIL-FOLJI

(1. I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Xenical 120 mg kapsuli ibsin
Orlistat

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 120 mg orlistat.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

[4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

21 kapsula iebsa
42 kapsula iebsa
84 kapsula iebsa

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

[ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

|9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C

Ahzen fil-pakkett originali u zomm il-folja fil-kartuna ta’ barra biex tilqga” mid-dawl u mill-umdita
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

xenical

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA TAL-FOJL

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Xenical 120 mg kapsuli ibsin
Orlistat

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KARTUNA TA’ BARRA U TIKKETTA TAL-FLIXKUN

| 1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Xenical 120 mg kapsuli ibsin
Orlistat

| 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 120 mg orlistat.

| 3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

21 kapsula iebsa
42 kapsula iebsa
84 kapsula iebsa

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

|9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C
Zomm il-kontenitur maghluq sewwa biex tilga’ mill-umdita
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

xenical

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHALL-UTENT

Xenical 120mg kapsuli ibsin
Orlistat

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ taqrah.

. Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

. Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

. Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Xenical u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Xenical
Kif ghandek tiehu Xenical

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Xenical

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Uk wdE

1.  X’inhu XENICAL u ghalxiex jintuza

Xenical huwa medicina uzata biex tikkura hxuna zejda. Jahdem fis-sistema digestiva tieghek biex
jipprevjeni madwar terz mix-xaham fl-ikel li tiekol milli jigi digerit.

Xenical jehel mal-enzimi fis-sistema digestiva tieghek (lipases) u jwaqqathom milli jkissru xi ftit mix-
xaham li tkun kilt waqt 1-ikla tieghek. Ix-xaham mhux digerit ma jistax jigi assorbit u jigi eliminat
mill-gisem tieghek.

Xenical huwa indikat fil-kura ta’ hxuna zejda flimkien ma’ dieta ta’ kaloriji baxxi.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu XENICAL

Tihux XENICAL

° jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal orlistat jew ghal xi sustanza ohra ta’
Xenical,

. jekk thati bis-sindrome kronika ta’ assorbiment hazin (assorbiment mhux suffi¢jenti ta’

nutrijenti mill-apparat ta’ mnejn jghaddi 1-ikel),
jekk tbati b’kolestasi (disturb fil-fwied),
jekk ged tredda’.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Tnaqgqis fil-piz jista’ wkoll jaffettwa d-doza ta’ medicini mehuda ghal xi kondizzjonijiet ohra (ez.
kolesterol gholi jew dijabete). Kun Zgur li tiddiskuti dawn u medic¢ini ohra li ghandek mnejn tkun qed
tiehu mat-tabib tieghek. Tt-tnaqqis fil-piz jista’ jfisser li jkollok bzonn tibdil fid-doza ta’ dawn il-
medicini.

Biex tichu l-ahjar benefi¢¢ju minn Xenical ghandek timxi mal-programm ta’ nutriment rakkomandat
lilek mit-tabib tieghek. Bhal kull programm iehor ghall-kontroll tal-piz, konsum zejjed ta” xahmijiet u

Din il-medicina tista’ tikkawza xi tibdil li ma jaghmel 1-ebda hsara fil-hidma tal-imsaren, bhal purgar
xahmi jew zejtni, minhabba t-tnehhija ta’ xaham mhux digerit fl-ippurgar tieghek. Il-possibilta li jsehh
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dan tista’ tizdied jekk Xenical jittieched ma’ dieta b’hafna xaham. Barra dan, il-konsum ta’ kuljum ta’
xaham ghandu jitqassam l-istess fuq tliet ikliet ghaliex jekk Xenical jittiched ma’ ikla b’hafna xaham,
il-possibilta ta’ effetti gastro-intestinali tista’ tizdied.

L-uzu ta’ metodu addizzjonali ta’ kontracezzjoni huwa rakkomandat biex jipprevjeni I-falliment
possibbli ta’ medicini kontracettivi orali li jista’ jigri f’kaz ta’ dijarea severa.

F’pazjenti li jsofru minn mard kroniku tal-kliewi, l-uzu ta’ orlistat jista’ jkun assoc¢jat ma’ gebel fil-
Kliewi. Gharraf lit-tabib tieghek jekk issofri minn problemi fil-kliewi.

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kapsula, jigifieri essenzjalment ‘hicles
mis-sodium’.

Tfal
Xenical mhux mahsub ghall-uzu fit-tfal.

Medi¢ini ohra u Xenical
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu jew hadt dan I-ahhar xi medicini
ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Dan hu importanti peress li I-uzu ta’ aktar minn medi¢ina wahda fl-istess hin jista’ jgawwi jew
idghajjef I-effetti tal-medicini.

Xenical ghandu mnejn jimmodifika I-attivita ta’

o Medic¢ini kontra 1-koagulazzjoni (ez. warfarin). It-tabib tieghek ghandu mnejn ikollu bzonn
jimmonitorja I-koagulazzjoni tad-demm tieghek.

o Ciclosporin. L-ghoti flimkien ma’ ciclosporin mhux rakkomandat. It-tabib tieghek ghandu
mnejn ikollu bzonn jimmonitorja 1-livelli tieghek ta’ ciclosporin fid-demm aktar ta’ spiss mis-
soltu.

o Imluha ta’ iodine u/jew levothyroxine. Jista’ jkun hemm kazijiet ta’ ipotirojdizmu u/jew tnaqqis
fil-kontroll ta’ ipotirojdizmu.

o Amiodarone. Tista’ tistagsi lit-tabib tieghek ghal parir.
o Medicini ghall-kura tal-HIV.
o Medicini ghad-depressjoni, disturbi psikjatrici jew ansjeta

Xenical inaggas l-assorbiment ta’ supplimenti ta’ xi nutrijenti li jinhallu fix-xaham, spe¢jalment beta-
carotene u vitamina E. Ghalhekk ghandek timxi mal-parir tat-tabib tieghek billi toqghod fuq dieta
bilan¢jata li tikkonsisti minn hafna frott u haxix. It-tabib tieghek ghandu mnejn jissuggerixxi li tiechu
suppliment ta’ multivitamini.

Orlistat jista’ jikkawza zbilan¢ fil-kura kontra I-konvulzjonijiet billi jnagqas 1-assorbiment ta’ medicini
kontra |-epilessija u b’hekk iwassal ghall-konvulzjonijiet. Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek jekk
tahseb li 1-frekwenza u/jew is-severita tal-konvulzjonijiet inbidlet meta tichu Xenical flimkien ma’
medicini kontra I-epilessija.

Xenical mhux rakkomandat ghall-persuni li jiehdu acarbose (medic¢ina kontra d-dijabete uzata biex
tikkura dijabete mellitus tat-tip 2).

Xenical ma’ ikel u xorb
Xenical jista’ jittiehed immedjatament gabel, waqt ikla jew sa siegha wara ikla. 1l-kapsula ghandha
tinbela’ bl-ilma.
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Tqgala u treddigh

It-tehid ta” Xenical waqt it-tqala mhux rakkomandat.

M’ghandekx tredda’ lit-tarbija tieghek waqt il-kura b’Xenical ghax mhux maghruf jekk Xenical
jghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Xenical m’ghandu I-ebda effett maghruf fuq il-hila tieghek li ssuq karozza jew thaddem magni.

3. Kif ghandek tiehu XENICAL

Dejjem ghandek tiehu Xenical skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-ispizjar
tieghek jekk ikollok xi dubju. Id-doza ta’ Xenical li s-soltu tinghata hija kapsula wahda ta’ 120 mg

ma’ kull wahda mit-tliet ikliet prin¢ipali ta’ kuljum. Tista’ tittiehed immedjatament qabel, waqt jew sa
siegha wara l-ikla. Wiehed ghandu jibla’ 1-kapsula mal-ilma.

Xenical ghandu jittiehed flimkien ma’ dieta bilan¢jata tajjeb u b’kontroll ta’ kaloriji li tinkludi hafna
frott u haxix u b’medja ta’ 30 % tal-kaloriji mix-xaham. Il-konsum tieghek ta’ kuljum ta’ xaham,
karboidrati u proteini ghandu jitqassam fuq tliet ikliet. Dan ifisser li generalment ha tichu kapsula
wahda mal-kolazzjon, kapsula ohra mal-ikla ta’ nofsinhar u ohra mal-ikla ta’ filghaxija. Biex tikseb I-
ahjar beneficcju, evita t-tehid ta” ikel i jkun fih ix-xaham bejn ikla u ohra, bhal gallettini, ¢ikkulata u
tnaqqir ichor li jiftahlek 1-aptit.

Xenical jahdem biss meta tichu xaham fid-dieta tieghek. Ghalhekk, jekk tagbez xi ikla principali jew
jekk tiekol xi ikla bla xaham xejn, m’ghandekx ghalfejn tichu Xenical.

Gharraf lit-tabib tieghek jekk ghal xi raguni ma tkunx hadt il-medi¢ina ezatt kif preskritta. Inkella, it-
tabib jista’ jahseb li I-medi¢ina ma kinitx effettiva jew tollerata tajjeb u jista jibdillek il-kura bla
bzonn.

It-tabib tieghek iwaqqaflek il-kura b’Xenical wara 12-il gimgha jekk ma tkunx naqqast ghall-ingas
5 % mill-piz tal-gisem tieghek kif imkejjel fil-bidu tal-kura b’ Xenical.

Xenical gie studjat fi studji klini¢i fuq tul ta’ Zzmien li damu sa 4 snin.

Jekk tiehu XENICAL aktar milli suppost

Jekk tiehu iktar kapsuli milli jmissek tiehu, jew jekk xi haddiehor a¢¢identalment jiehu I-medicina
tieghek, kellem tabib, spizjar jew sptar ghax jista’ jkollok bZonn ta’ attenzjoni medika.

Jekk tinsa tiehu XENICAL

Jekk f°xi hin minnhom tinsa tiehu I-medi¢ina tieghek, hudha malli tiftakar sakemm dan ikun mhux
aktar tard minn siegha wara l-ahhar ikla, imbaghad ibga’ hudha fil-hinijiet tas-soltu. Tihux doza
doppja. Jekk tkun gbizt numru ta’ dozi, jekk joghgbok kellem lit-tabib u imxi fuq il-parir li jaghtik.
Tibdilx id-doza preskritta inti stess jekk ma jghidlekx hekk it-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medi¢ina ohra, Xenical jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar malajr kemm jista’ jkun jekk ma thossokx f’siktek waqt li qed tichu
Xenical.
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Il-bicca 1-kbira tal-effetti mhux mixtiega konnessi mal-uzu ta’ Xenical jigu mill-azzjoni lokali tieghu
fis-sistema digestiva tieghek. Dawn is-sintomi generalment huma hfief, isehhu fil-bidu tal-kura u
jinhassu partikolarment wara ikliet b’hafna xaham. Normalment, dawn is-sintomi jghibu jekk tkompli
I-kura u ssegwi d-dieta rakkomandata tieghek.

Effetti sekondarji komuni hafna (jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10 li ged
juzawh)

Ugigh ta’ ras, ugigh/skonfort addominali, bzonn urgenti jew akbar biex tipporga, gass bil-hrug ta’
purgar, hrug ta’ likwidu Zejtni, purgar zejtni jew xahmi, purgar likwidu, livelli baxxi ta’ zokkor fid-
demm (esperjenzati minn xi persuni b’dijabete tip 2).

Effetti sekondarji komuni (jaffettwaw minn persuna wahda sa 10 minn kull 100 li qed juzawh)

Ugigh/skonfort fir-rektum, purgar artab, purgar mhux ikkontrollat, nefha addominali (esperjenzati
minn xi persuni b’dijabete tip 2), disturb fis-snien/hanek, irregolarita fic-ciklu mestrwali, gheja.

Kienu rrappurtati wkoll I-effetti sekondarji li gejjin, izda I-frekwenza taghhom ma tistax tigi stmata
mit-taghrif disponibbli:

Reazzjonijiet allergici. Is-sintomi prin¢ipali huma hakk, raxx, tbengil (dbabar fil-gilda li huma
kemxejn elevati u bil-hakk u li huma aktar ¢ari jew aktar homor mill-gilda tal-madwar), diffikulta
severa biex tiehu n-nifs, tqalligh, rimettar u thossok ma tiflahx. Infafet fil-gilda (inkluz infafet 1i
jinfaqghu). Divertikulite. Fsada mill-passagg ta’ wara (rektum). Ghandha mnejn tkun osservata zieda
fil-livelli ta’ xi enzimi tal-fwied fit-testijiet tad-demm. Epatite (infjammazzjoni tal-fwied). Is-sintomi
jistghu jinkludu sfurija tal-gilda u |-ghajnejn, hakk, awrina skura, ugigh fl-istonku u tenerezza tal-
fwied (indikat minn ugigh taht il-parti ta’ quddiem tal-kustilji fug in-naha tal-lemin tieghek), xi kultant
b’telf ta’ aptit. Waqqaf Xenical jekk isehhu sintomi bhal dawn u ghid lit-tabib tieghek. Gebel fil-
marrara. Pankreatite (infjammazzjoni tal-frixa). Nefropatija kkawzata minn oxalate (akkumulazzjoni
ta’ calcium oxalate li tista’ twassal ghal gebel fil-kliewi). Ara Kapitlu 2, Oqghod attent/a hatha
b’Xenical. Effetti fuq it-taghqid tad-demm b’sustanzi kontra I-koagulazzjoni tad-demm.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V*. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen XENICAL
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Pakketti bil-folji

Tuzax Xenical wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.

Ahzen fil-pakkett originali u zomm il-folja fil-kartuna ta’ barra biex tilga” mid-dawl u mill-umdita.

Fliexken tal-hgieg

Tuzax Xenical wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-flixkun.
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Zomm il-kontenitur maghluq sewwa biex tilga’ mill-umdita.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih XENICAL

. Is-sustanza attiva hi orlistat. Kull kapsula fiha 120 mg ta’ orlistat.

. Is-sustanzi |-ohra huma microcrystalline cellulose (E460), sodium starch glycolate (tip A),
povidone (E1201), sodium lauril sulfate u talkum. Il-qoxra tal-kapsula tikkonsisti f*gelatina,
indigo carmine (E132), titanium dioxide (E171) u linka i tista’ tittickel ghall-istampar.

Kif jidher XENICAL u I-kontenut tal-pakkett

Il-kapsuli Xenical huma ta’ lewn turkwaz bil-karattri “XENICAL 120” stampati fughom u huma
disponibbli fpakketti bil-folji u fliexken tal-hgieg, li jkun fihom 21, 42 u 84 kapsula.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

II-Germanja

II-Manifattur

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

II-Germanja

jew

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

II-Germanja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f<{XX/SSSS}> <{xahar SSSS}>

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu
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