PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Xenical 120 mg tvrdé kapsuly.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tvrda kapsula obsahuje 120 mg orlistatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula.
Kapsula ma tyrkysova ¢iapocku a tyrkysové telo, na ktorom je vytlacené “XENICAL 120”.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Xenical v kombindcii s mierne nizko kalorickou diétou je indikovany na liecbu obezity u pacientov s
indexom telesnej hmoty (BMI) vys§im alebo rovnym 30 kg/m? alebo pacientov s nadvahou
(BMI > 28 kg/m?), u ktorych sa sucasne vyskytuju d’alSie rizikové faktory.

Liecba orlistatom sa musi ukoncit’ po 12 tyzdioch, ak sa u pacientov nedocieli aspon 5 % tibytok
telesnej hmotnosti od zaciatku liecby.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli
Odporucana davka orlistatu je jedna 120 mg kapsula, ktora sa zapija vodou bezprostredne pred jedlom,

pocas neho alebo najneskor 1 hodinu po kazdom hlavnom jedle. Davka orlistatu sa ma vynechat’, ak sa
vynecha jedlo alebo ak neobsahuje nijaky tuk.

Pacienti maju mat’ vyvazenu stravu, dodrziavat’ mierne nizko kalorick( vyzivna diétu, v ktorej ma
30 % kalorii povod v tuku. Odportca sa strava bohata na ovocie a zeleninu. Denny prijem tukov,
cukrov a bielkovin sa ma rovnomerne rozdelit’ do troch hlavnych jedal.

Zistilo sa, ze zvysenie dennej davky orlistatu na 120 mg trikrat denne nepreukazal d’al$i prinos.
Orlistat spdsobuje zvysenie obsahu tuku v stolici uz 24 — 48 hodin po uziti davky. Obsah tuku v stolici
sa vracia na hodnoty pred lie¢bou v priebehu 48 — 72 hodin po vysadeni liecby.

Osobitné skupiny pacientov
Ucinok orlistatu u pacientov s poskodenim funkcie pecene a/alebo obliciek, u deti a starSich pacientov
nebol skumany.

Indikécia sa netyka pouzitia Xenicalu u deti.
4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
- chronicky malabsorbény syndrom

- cholestaza

- dojcenie



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V klinickych skuskach bol ubytok hmotnosti v dosledku liecby orlistatom u pacientov s diabetom
II. typu nizsi ako u pacientov bez diabetu. PoCas uzivania orlistatu sa ma starostlivo sledovat’
antidiabeticka liecba.

Stc¢asné podavanie orlistatu s cyklosporinom sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5).
Pacienti sa musia poucit’ o nutnosti dodrziavania predpisanej diéty (pozri Cast’ 4.2).

Ak sa orlistat uziva spolo¢ne so stravou s vy$$im obsahom tukov (napr. v diéte 2 000 kcal/den, > 30 %
kaloérii pochadza z tuku, ¢o zodpoveda > 67 g tuku), zvySuje sa moznost’ vyskytu neziaducich reakcii
na traviaci systém (pozri Cast’ 4.8). Denny prijem tuku sa musi rovnomerne rozdelit’ do troch hlavnych
jedal. Ak sa orlistat uzije so stravou s velmi vysokym obsahom tukov, zvySuje sa pravdepodobnost’
neziaducich reakcii na traviaci trakt.

Pri uzivani lieku Xenical sa popisali pripady krvacania z konecnika. V pripade zavaznych a/alebo
pretrvavajucich symptémov ma predpisujici lekar urobit’ dodatocné vySetrenie.

Odportca sa pouzit’ d’alsiu dopliiujucu kontraceptivnu metoddu, aby sa prediSlo moznému zlyhaniu
peroralnych kontraceptiv, ktoré sa moze vyskytnut’ v pripade zavaznej hnacky (pozri Cast’ 4.5).

Odporuca sa sledovat’ koagula¢né parametre u pacientov subezne liecenych peroralnymi
antikoagulanciami (pozri Casti 4.5 a 4.8).

Uzivanie orlistatu moze byt’ spojené s hyperoxaltriou a oxalatovou nefropatiou , ¢o niekedy vedie
k zlyhaniu obli¢iek. Toto riziko sa zvySuje u pacientov so zakladnym chronickym ochorenim obli¢iek
a/alebo s depléciou objemu (pozri Cast’ 4.8).

Moze dojst k zriedkavému vyskytu hypotyredzy a/alebo k znizenej kompenzacii hypotyredzy.
Mechanizmus, hoci nie je preukézany, moze spocivat’ v znizenej absorpcii joédovych soli a/alebo
levotyroxinu (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti uzivajuci antileptikd: Z dévodu zniZenia absorpcie antiepileptickych liekov, méze orlistat
ovplyvnit liecbu antikonvulzivami, ¢o vedie ku kf¢om (pozri Cast’ 4.5).

Antiretrovirotika na HIV: Orlistat méze potencialne znizit' absorpciu antiretrovirusovych liekov na
liecbu HIV a méze negativne ovplyvnit’ G€innost’ antiretrovirusovych liekov na liecbu HIV (pozri ¢ast’
4.5).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsulu, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Cyklosporin

V interakénej Stadii liek — liek sa pozorovalo znizenie plazmatickych hladin cyklosporinu v krvi a tiez
bolo hlasené v niekol’kych pripadoch, ked’ sa sicasne podaval orlistat. Toto moze viest’ k znizeniu
imunosupresivnej u¢innosti. Preto sa tato kombinacia neodporuca (pozri Cast’ 4.4). Avsak, ak je
sucasné podavanie nevyhnutné, maju sa Castejsie sledovat’ hladiny cyklosporinu v krvi u pacientov
lieCenych cyklosporinom po pridani orlistatu a po ukonceni liecby orlistatom. Hladiny cyklosporinu

v krvi musia byt monitorované az do ich stabilizécie.

Akarboza
Vzhl'adom na chybanie farmakokinetickych interakénych studii sa ma vyvarovat’ siCasnému
podavaniu orlistatu s akarbozou.



Perordlne antikoagulancia
Ak sa podava varfarin alebo iné antikoagulancia v kombinacii s orlistatom, musia sa monitorovat’
hodnoty medzinarodného normalizovaného pomeru (INR) (pozri Cast’ 4.4).

Vitaminy rozpustné v tukoch

Liecba orlistatom moze potencialne poskodit’ absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch (A, D, E a
K). Velka vécsina pacientov, ktora bola v klinickych Stadiach lie¢end orlistatom az dva plné roky,
mala hladiny vitaminu A, D, E, K a beta-karoténu v normalnom rozsahu. Kvoli zabezpe¢eniu
primeranej vyzivy je potrebné pacientom s redukcnou diétou odporucit’ stravu bohatil na ovocie a
zeleninu, pripadne by sa mohlo zvazit’ uzivanie multivitaminovych doplnkov. Ak sa odporuci
multivitaminovy doplnok, ma sa uzivat’ najmenej dve hodiny po podani orlistatu alebo pred spanim.

Amiodaron

U malého poctu zdravych dobrovolnikov, ktori dostali jednu davku amiodarénu sucasne s orlistatom,
sa pozoroval mierny pokles plazmatickych hladin amiodaréonu. U pacientov, ktori boli lie¢eni
amiodaronom, je klinicky vyznam tohto i¢inku neznamy, ale v niektorych pripadoch sa méze stat’
klinicky z&dvaznym. U pacientov, ktori st siasne lieCeni amiodaronom, sa musi posilnit’ klinické
sledovanie a sledovanie EKG.

U pacientov subezne lieCenych orlistatom a antiepileptickymi liekmi, napr. valproat, lamotriginom,
boli hlasené kice, pricom nie je mozné vylucit’, ze boli sposobené ich interakciou. Preto treba tychto
pacientov sledovat’ kvoli moznym zmenam vo frekvencii a alebo zavaznosti ki¢ov.

Moze dojst k zriedkavému vyskytu hypotyredzy a/alebo k znizenej kompenzacii hypotyredzy.
Mechanizmus, hoci nie je preukazany, moze spocivat’ v znizenej absorpcii jodovych soli a/alebo
levotyroxinu (pozri Cast’ 4.4).

Je niekol’ko kazuistik o znizeni i€innosti antiretrovirusovych HIV liekov, antidepresiv, antipsychotik
(vratane litia) a benzodiazepinov suc¢asne so zacatim liecby orlistatom u pacientov, predtym dobre
kontrolovanych. Preto sa mé u tychto pacientov zacat’ liecba orlistatom len po starostlivom zvazeni
mozného vplyvu na tychto pacientov.

Nedostatok interakcii

Neboli pozorované ziadne interakcie s amitriptylinom, atorvastinom, biquanidmi, digoxinom, fibratmi,
fluxoteninom, losartanom, fenytoinom, fenterminom, pravastatinom, s nifedipin gastrointestinalnym
terapeutickym systémom (GITS); s nifedipin spomal’ujici uvolnovanie, so sibutraminom alebo

s alkoholom. Nepritomnost’ tychto interakcii bola dokdzand v Specifickych liek -liek interakénych
Stadiach.

V $pecifickych interakénych Studiach liek-liek sa nedokéazala pritomnost’ interakcie orlistatu s
peroralnymi kontraceptivami. AvSak, orlistat moZe nepriamo znizit’ dostupnost’ peroralnych
kontraceptiv a to mdze viest’ v niektorych individualnych pripadoch k neoc¢akavanej gravidite.

V pripade zavaznej hnacky sa odportca pouzivat’ dopliujiicu kontraceptivnu metddu (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Co sa tyka orlistatu, nie s dostupné Ziadne klinické udaje o uzivani v gravidite.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame skodlivé ucinky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri Cast’ 5.3). Pri predpisovani lieku

gravidnym Zenam je potrebna opatrnost’.

Pocas laktacie je uzivanie orlistatu kontraindikované, pretoze nie je zname, ¢i sa orlistat vylucuje do
materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Xenical nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce UCinky orlistatu sa v prvom rade prejavuju v gastrointestinalnom trakte. Vyskyt
neziaducich uéinkov sa znizuje pri dlhodobom uzivani orlistatu.

Neziaduce U¢inky st uvedené v zozname podl'a orgdnovych systémov a frekvencie vyskytu.
Frekvencie su definované ako vel'mi ¢asté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az
<1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000) a vel'mi zriedkavé (<1/10 000) vratane izolovanych
vyskytov.

V ramci jednotlivych skupin frekvencii s neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajtcej
z&vaznosti.



Nasledujtca tabul’ka neziaducich u¢inkov (v prvom roku lie¢by) je zaloZzena na neziaducich a¢inkoch,
ktoré sa pozorovali vo frekvencii > 2 % a s vyskytom > 1 % oproti placebu pocas klinickych stadii

v trvani 1 a 2 rokov :

Trieda organovych systémov

Neziaduca reakcia/ucinok

Poruchy nervového systému

Vel'mi Gasté:

Bolest” hlavy

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a
mediastina

Vel'mi Casté:

Casté:

Infekcie hornych dychacich ciest

Infekcie dolnych dychacich ciest

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi Gasté:

Casté:

Bolest’ brucha/diskomfort
Olejovité Spinenie z koneénika
Uvolnenie plynov s tinikom stolice
Naliehava stolica

Mastné/olejovita stolica
Naduavanie

Tekuté stolice

Olejovité vyprazdiovanie
Castejsia stolica

Bolest’ kone¢nika/diskomfort
Maikké stolice

Neudrzanie stolice

Distenzia brucha*

Ochorenia zubov

Ochorenia d’asien

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

Casté:

Infekcie mocCovych ciest

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Velmi Casté: | Hypoglykémia*
Infekcie a nakazy
Vel'mi Casté: | Chripka
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: | Unava

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Casté:

Nepravidelnost menstrua¢ného cyklu

Psychické poruchy

Casté:

Uzkost’

* len vynimoéné neziaduce ti¢inky v dosledku liecby, ktoré sa pozorovali vo frekvencii >2 % a
s vyskytom > 1 % oproti placebu u obéznych pacientov s diabetom 2. typu.

V klinickej $tadii trvajacej 4 roky distribtcia neziaducich uc¢inkov bola podobna ako v §tudiach
trvajucich 1 a 2 roky s celkovym vyskytom neziaducich u¢inkov na gastrointestinalny trakt
pozorovanych v 1. roku a klesajucich rok po roku pocas Stvorro¢ného obdobia.




Nasledujuca tabul’ka neziaducich u¢inkov je vypracovana na zaklade postmarketingovych
spontannych hlaseni a preto frekvencia vyskytu nie je znama:

Trieda organovych systémov NezZiaduca reakcia

Laboratorne a funk¢né vySetrenia

Zvysenie pecenovych transamindz a alkalickej
fosfatazy.

Bolo zaznamenané zniZenie protrombinu, zvySenie
INR a nestabilita antikoagulac¢nej liecby veduce ku
kolisaniu hemostatickych parametrov u pacientov
lieCenych antikoagulanciami v kombinacii

s orlistatom (pozri Casti 4.4 and 4.5).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Krvacanie z kone¢nika
Divertikulitida
Pankreatitida

Ochorenia koze a podkozného tkaniva
Bulozny vysev

Poruchy imunitného systému
Precitlivenost’ (napr. svrbenie, sCervenanie,
urtikaria, angioedém, bronchospazmus

a anafylaxia)

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Cholelitiaza

Hepatitida, ktora méze byt zdvazna. Bolo
hlasenych niekol'’ko smrtelnych pripadov alebo
pripadov vyzadujucich transplantaciu pecene.

Poruchy obliciek a mocovych ciest Oxalatova nefropatia, ktorda moze viest’ k zlyhaniu
obliciek.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nezistili sa zZiadne neziaduce uc¢inky lieku, ak sa podaval orlistat v jednotlivych davkach 800 mg a
viacnasobnych davkach do 400 mg trikrat denne pocas 15 dni jedincom s normalnou telesnou
hmotnostou a obéznym jedincom . Okrem toho sa obéznym pacientom podavali davky 240 mg

3 x denne pocas 6 mesiacov. Vo vicsine pripadov predavkovania orlistatom, na zaklade
postmarketingovych skisenosti, sa bud’ nepozorovali ziadne neziaduce u¢inky alebo sa pozorovali
neziaduce uc¢inky, ktoré su podobné neziaducim u¢inkom pozorovanym pri odporacanej davke.

V pripade vyznamnejSieho preddvkovania orlistatom sa odport¢a pozorovanie pacienta pocas
24 hodin. Na zaklade §tadii vykonanych u I'udi a na zvieratach, akékol'vek systémové ucinky
zodpovedajlice inhibicnym vlastnostiam orlistatu na lipAzu majt byt’ rychlo reverzibilné.


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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Periférne pdsobiaci liek proti obezite, ATC kod: AOSABOI.

Orlistat je ucinny, Specificky a dlhodobo pdsobiaci inhibitor gastrointestinalnych lipaz. Jeho liecebny
ucinok v zaludku a tenkom Creve je sprostredkovany vytvorenim kovalentnej vazby s aktivnym
miestom serinu v molekule zalido¢nych a pankreatickych lipaz. Inaktivovany enzym potom nie je
schopny hydrolyzovat tuky prijaté v potrave vo forme triglyceridov na vstrebatelné vol'né mastné
kyseliny a monoglyceridy.

V 2 ro¢nych §tadiach a v 4 rocnej §tadii sa pouZzila hypokaloricka diéta u skimanych skupin spolu
s liecbou orlistatom a s placebom.

Zhrnuté udaje z piatich 2-ro¢nych $tudii s orlistatom a s hypokalorickou diétou ukazali, ze

37 % pacientov liecenych orlistatom a 19 % pacientov lieCenych placebom dosiahlo ubytok hmotnosti
aspon 5 % po 12 tyzdnoch liecby. Z nich, 49 % pacientov lie¢enych orlistatom a 40 % pacientov
lieCenych placebom malo ubytok hmotnosti >10 % z ich vychodiskovej telesnej hmotnosti za jeden
rok. Naopak, z pacientov, ktorym sa nepodarilo znizit hmotnost’ o 5 % proti vychodiskovej telesne;
hmotnosti po 12 tyzdioch liecby, iba 5 % pacientov lieCenych orlistatom a 2 % pacientov lieCenych
placebom dosiahlo ubytok hmotnosti >10 % za jeden rok. Celkove, po jednom roku lie¢by percento
pacientov lieCenych 120 mg orlistatu, ktori dosiahli ubytok hmotnosti 10 % alebo viac oproti
vychodiskovej telesnej hmotnosti bol 20% u tych liecenych orlistatom 120 mg v porovnani s 8 %
pacientov lieCenych placebom. Priemerny rozdiel v ubytku hmotnosti po uzivani orlistatu v porovnani
s placebom bol 3,2 kg.

Udaje zo 4 ro¢nej XENDOS klinickej tadie ukazali, ze 60 % pacientov lie¢enych orlistatom a 35 %
pacientov lieCenych placebom vykazalo 5% ubytok ich vychodiskovej telesnej hmotnosti po 12
tyzdnioch. Z toho 62 % pacientov lieCenych orlistatom a 52 % pacientov liecenych placebom dosiahlo
ubytok telesnej hmotnosti 0 >10 % oproti vychodiskovej telesnej hmotnosti za jeden rok. Naopak, z
pacientov, ktorym sa nepodarilo znizit hmotnost’ o 5 % oproti vychodiskovej telesnej hmotnosti po 12
tyzdioch liecby, iba 5 % pacientov liecenych orlistatom a 4 % pacientov lieCenych placebom dosiahlo
ubytok telesnej hmotnosti >10 % oproti vychodiskovej telesnej hmotnosti za jeden rok. Po 1 roku
lieCby 41 % pacientov lieCenych orlistatom oproti 21 % pacientov lie¢enych placebom dosiahlo pokles
telesnej hmotnosti 0 210 % s priemernym rozdielom medzi obidvoma skupinami 4,4 kg. Po 4 rokoch
lieCby u 21% pacientov lie¢enych orlistatom v porovnani s 10 % pacientov liecenych placebom bol
ubytok telesnej hmotnosti 210 % s priemernym rozdielom 2,7 kg.

Viac pacientov lieCenych orlistatom alebo placebom dosiahli ubytok vychodiskovej telesnej hmotnosti
aspoil 5 % pocas 12 tyzdiiov alebo 10% za jeden rok v XENDOS §tudii v porovnani s piatimi 2
ro¢nymi $tudiami. Pri¢ina tohto rozdielu je v tom, Ze v 2-ro¢nych $tudiach bola 4-tyzdnova diéta

a podavanie placeba, pocas ktorého pacienti dosiahli ibytok hmotnosti v priemere 2,6 kg v porovnani
so zaciatkom lieCby.

Udaje zo 4 ro¢nej klinickej $tadie tiez nazna¢ili, Ze ibytok hmotnosti dosiahnuty s orlistatom
oneskoril vyvoj diabetu typu 2 pocas §tidie (kumulativna incidencia pripadov diabetu: 3,4 %

v skupine s orlistatom v porovnani s 5,4 % v skupine dostavajicej placebo). Velka vécsina pripadov
diabetu bola z podskupiny pacientov s poskodenou zékladnou glukézovou toleranciou, pri vychodisku
studie, Co predstavuje 21 % z randomizovanych pacientov. Nie je zname ¢i sa tieto zistenia prenasaji
do dlhodobého klinického prispevku.

U obéznych pacientov s diabetom 2. typu, nedostato¢ne kontrolovanych antidiabetikami, idaje zo
Styroch roénych klinickych §tadii ukazali, Ze percento pacientov, ktori reagovali na lie¢bu orlistatom
(> 10 % ubytok telesnej hmotnosti) bolo 11,3 % oproti 4,5 % v porovnani s placebom. U pacientov
lieCenych orlistatom bol priemerny rozdiel v ibytku hmotnosti oproti placebu 1,83 kg az 3,06 kg a



priemerny rozdiel v znizeni HbAlc oproti placebu bol 0,18 % az 0,55 %. Nepreukazalo sa, Ze uc¢inok
na HbAlc nie je zavisly od ubytku hmotnosti.

V multicentrickej (USA, Kanada), dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej studii bolo

v paralelnych skupinach 539 obéznych adolescentnych pacientov, ktori boli randomizovani do skupin,
kde dostavali 52 tyzdnov trikrat denne ako doplnok ku hypokalorickej diéte a k cvi¢eniu bud’ 120 mg
orlistatu (n=357) alebo placebo (n=182). Obidve skupiny dostavali multivitaminové vyzivoveé
doplnky. Primarnym koncovym ukazovatel'om bola zmena indexu telesnej hmotnosti (BMI) medzi
vychodiskovou hodnotou a hodnotou na konci $tudie.

Vysledky boli signifikantne lepSie v skupine , ktora dostavala orlistat (rozdiel v BMI o 0,86 kg/m?

v prospech orlistatu). 9,5 % pacientov liecenych orlistatom oproti 3,3 % pacientov lieCenych placebom
malo ubytok telesnej hmotnosti > 10 % po 1 roku s priemernym rozdielom 2,6 kg medzi obidvoma
skupinami. Rozdiel bol urceny z vysledku v skupine pacientov s > 5 % stratou hmotnosti po 12
tyzdnoch lieCby orlistatom, ktora predstavuje 19 % vychodiskovej skupiny. Vedl'ajsie u€inky boli vo
vSeobecnosti podobné tym, ktoré sa pozorovali u dospelych pacientov. Zistilo sa vSak nevysvetlitené
zvysenie incidencie zlomenin kosti (6 % u skupiny lieCenej orlistatom oproti 2,8 % u skupiny, ktora
dostavala placebo).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Studie vykonané na dobrovolnikoch s normélnou telesnou hmotnostou a na obéznych jednotlivcoch
poukazujil na minimalny stupen absorpcie orlistatu. Plazmatické koncentracie nezmenenej formy
orlistatu boli nemeratelné (< 5 ng/ml) osem hodin po perordlnom podani orlistatu.

Vo vSeobecnosti sa pri terapeutickych davkach sporadicky zistoval nezmeneny orlistat v plazme a
jeho koncentracie boli mimoriadne nizke (< 10 ng/ml alebo 0,02 pmol) so ziadnymi znamkami
akumulécie. Uvedené nalezy su odrazom minimalneho stupiia absorpcie lieku.

Distribucia

Distribu¢ny objem nie je mozné urcit’, pretoze sa lieck minimalne vstrebava a nema definovanu
systémovu farmakokinetiku. /n vitro sa > 99 % orlistatu viaZe na plazmatické bielkoviny
(predovsetkym na lipoproteiny a albumin). Orlistat sa v minimalnych mnozstvach dostava do
erytrocytov.

Metabolizmus

Na zaklade udajov zo §tadii na zvieratach je pravdepodobné, Ze metabolizmus orlistatu sa odohrava
predovsetkym v stene gastrointestinalneho traktu. Vysledky studie s obéznymi pacientmi ukazali, ze z
minimdlnej Casti systémovo vstrebanej davky tvorili dva hlavné metabolity - M1 (hydrolyzovany 4-
¢lenny lakténovy kruh) a M3 (M1 s odstiepenou funkénou skupinou N-formyl leucinom) priblizne

42 % celkovej plazmatickej koncentracie.

M1 a M3 maju otvoreny beta-laktonovy kruh a mimoriadne slabt inhibi¢nt aktivitu na lipazu (1 000,
resp. 2 500-krat slabsi ako orlistat). V désledku malého inhibi¢ného t¢inku a nizkych plazmatickych
hodn6t pri podani lieku v terapeutickych davkach (priemerne 26 ng/ml, resp. 108 ng/ml) sa uvedené
metabolity nepovazuju za farmakologicky vyznamné.

Vylucovanie

Stadie vykonané na pacientoch s normélnou telesnou hmotnostou a u obéznych pacientov ukazali, ze
vylucovanie stolicou predstavovalo hlavnu cestu eliminacie nevstrebaného lieciva. Priblizne 97 %
podanej davky orlistatu sa vylucilo stolicou, z ¢oho 83 % bolo v nezmenenej forme.

Kumulativne vyludovanie orlistatu a jeho metabolitov obli¢kami bolo < 2 % podanej davky. Uplné
vylucenie (stolicou a mocom) orlistatu sa dosiahlo za 3 az 5 dni. U dobrovolnikov s normalnou
telesnou hmotnost'ou a u obéznych dobrovol'nikov sa nezaznamenali vyraznejSie rozdiely v spdsobe
vylucovania. Orlistat, M1 a M3 sa vylucuja zZlcou.



5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

V reprodukénych stadidch vykonanych na zvieratach sa nepozoroval Ziadny teratogénny tcinok.

V dosledku nepritomnosti teratogénneho i¢inku u zvierat sa u ¢loveka neoc¢akava ziadny malformacny

ucinok. Na zéklade $tudii vykonanych na dvoch druhoch zvierat sa zistil teratogénny Gc¢inok liec¢iv
zodpovednych za malformacie u ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Napln kapsuly:

mikrokrystalicka celuloza (E460),
sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A),
povidon (E1201),

natriumlaurylsulfat

mastenec.

Obal kapsuly:
zelatina,

indigokarmin (E132),

oxid titanicity (E171)

potravinarsky Cierny atrament (Cierny oxid Zelezity, koncentrovany roztok amoniaku, hydroxid
draselny, Selak, propylénglykol)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Blistre: Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale a blister
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Frase: Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C. Flasu udrziavajte dokladne uzatvoren na
ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/ PVDC blistre obsahuju 21, 42 a 84 tvrdych kapsul.
Sklenené fT'ase s vysusadlom obsahuju 21, 42 a 84 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/98/071/001-006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29. jula 1998
Datum posledného predlzenia: 17. jina 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Nemecko

alebo

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Nemecko

Tlacena pisomna informécia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
° Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti tohto
lieku v stlade s poziadavkami stanovenymi v zozname referenénych datumov Unie (zoznam
EURD) uvedenom v ods. 7 ¢lanku 107c smernice 2001/83/ES a uverejnenom na eurdpskom
internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

° Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a v ramci vSetkych d’alsich aktualizécii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpe¢nosti lieku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizacie RMP, mozu sa predlozit’ stiCasne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL PRE BLISTROVE BALENIA

| 1. NAZOV LIEKU

Xenical 120 mg tvrdé kapsuly
orlistat

2.  LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje 120 mg orlistatu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

21 tvrdych kapsul
42 tvrdych kapsul
84 tvrdych kapsul

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C

Uchovavajte v pdvodnom obale a blister uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom a

vlhkost'ou
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

| 12.

REGISTRACNE CISLO

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

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
xenical
17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

FOLIA BLISTRA

| 1.  NAZOV LIEKU

Xenical 120 mg kapsuly
orlistat

[2. NAZOV DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

18



I'JDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A
VNUTORNOM OBALE

VONKAJSI OBAL A OZNACENIE FLASKY

1.  NAZOV LIEKU

Xenical 120 mg tvrdé kapsuly
orlistat

2. LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje 120 mg orlistatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

21 tvrdych kapsul
42 tvrdych kapsul
84 tvrdych kapsul

|5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

| 12.

REGISTRACNE CISLO

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

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
xenical
17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Xenical 120 mg tvrdé kapsuly
orlistat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

° Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

° Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

° Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

° Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To

sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:
Co je Xenical a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Xenical
Ako uzivat’ Xenical

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Xenical

Obsah balenia a d’alsie informacie

AU S e

1. Co je Xenical a na ¢o sa pouZiva

Xenical je liek, ktory sa pouZziva na lieCbu obezity. V traviacom systéme zabrafiuje traveniu asi jednej
tretiny tukov, ktoré ste prijali potravou.

Xenical sa viaZze na enzymy v traviacom systéme (lipazy) a tym zabraniuje rozkladaniu niektorych

tukov prijatych potravou. Organizmus nemoze nestravené tuky vstrebat’ a preto ich vylucuje.

Xenical je indikovany na lie¢bu obezity v spojeni s nizko kalorickou diétou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Xenical

Neuzivajte XENICAL

. ked’ ste alergicky (precitliveny) na orlistat alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek lieku Xenical

. ked’ mate chronicky malabsorbény syndrom (nedostatocné vstrebavanie vyzivy z traviaceho
traktu),

ked’ mate cholestazu (ochorenie pecene)
ked’ dojcite

Upozornenia a opatrenia

Chudnutie mo6ze taktieZ ovplyvnit’ davkovanie liekov uzivanych kvoli inym chorobam (napr. vysoka
hladina cholesterolu alebo cukrovka). Svojho lekara vzdy informujte o vSetkych liekoch, ktoré uzivate.
ZniZovanie va$ej telesnej hmotnosti si méze vyziadat upravy davkovania uvedenych lickov.

Kvéli dosiahnutiu maximalneho tc¢inku lieku Xenical mate dodrziavat’ diétne opatrenia odporicané
lekédrom. Podobne ako aj pri inych programoch zameranych na znizenie telesnej hmotnosti, nadmerny
prijem potravin s vysokym obsahom tukov a kalérii méZe negativne vplyvat’ na chudnutie.

Tento liek moze spdsobovat’ neSkodné zmeny vo vyprazdinovani, ako je vyskyt mastnej alebo
olejovitej stolice, v dosledku vyluCovania nestravenych tukov stolicou. Pravdepodobnost’ ich vyskytu
sa zvySuje, ak sa Xenical uziva s potravou s vysokym obsahom tukov. Okrem toho je potrebné
rozdelit’ denny prijem tukov rovnomerne do troch hlavnych jedal, pretoze ak sa Xenical uziva s
potravou bohatou na tuky, zvysuje sa pravdepodobnost’ ti¢inkov na traviaci trakt.
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Odporuca sa pouzivat’ pridavnu antikoncepént metddu, aby ste sa vyhli moznému zlyhaniu oralne;j
antikoncepcnej liecby, ku ktorej mdze dojst’ v pripade zavaznych hnaciek.

U pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek mdze byt uzitie orlistatu spojené so vznikom
obli¢kovych kamenov. Informujte svojho lekara, ak trpite chronickym ochorenim obliciek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsulu, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Deti
Xenical nie je urceny na uzivanie u deti.

Iné lieky a Xenical
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali este iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

To je dblezité, pretoze pri sibeznom uzivani viacerych lieckov moze dojst’ k zosilneniu alebo
zoslabeniu ich G¢inkov.

Xenical moéze ovplyvnit ucinok:

o liekov proti zraZaniu krvi (napr. warfarinu). Lekar moze potrebovat’ sledovat’ parametre
zrazania krvi.

o cyklosporinu. Sucasné uzivanie s cyklosporinom sa neodportaca. Lekar moze potrebovat
sledovat’ hladinu cyklosporinu CastejSie nez doteraz.

o jodovych soli a/alebo levotyroxinu. Mézu sa vyskytnit’ pripady hypotyredzy a/alebo zniZenej
kompenzacie hypotyreozy.

. amiodaronu. Porad’te sa so svojim lekarom.
. liekov na liecbu HIV.
. liekov na liecbu depresie, psychiatrickych porach alebo tzkosti.

Xenical znizuje vstrebavanie niektorych vyzivnych latok rozpustnych v tukoch, najmé beta-karoténu a
vitaminu E. Preto sa riad’te pokynmi svojho lekdra, ktoré sa tykaju prijmu vyvazenej stravy bohatej na
ovocie a zeleninu. Lekar vam mo6ze navrhnit’ doplnenie stravy multivitaminovymi doplnkami.

Orlistat mdze ovplyvnit’ liecbu antikonvulzivami znizenim absorpcie antiepileptickych liekov, o
moze viest’ ku kicom. Kontaktujte svojho lekara, ak sa domnievate, ze pocas uzivania Xenicalu spolu
s antiepileptickymi liekmi doslo k zmene vo vyskyte a/alebo zdvaznosti epileptickych zachvatov.

Xenical sa neodporuca 'udom, ktori uzivaji akarbdzu (lick na lie¢bu cukrovky , ktory sa pouZziva na
lieCbu cukrovky typu 2).

Xenical a jedlo a napoje
Liek sa mdze uzit’ bezprostredne pred jedlom, po¢as neho alebo do jednej hodiny po nom. Kapsuly sa
maju zapit’ vodou.

Tehotenstvo a dojéenie

Uzivat’ Xenical pocas gravidity sa neodporuca.

Pocas liecby liekom Xenical nesmiete dojcit’ svoje diet’a, pretoze nie je zname, ¢i Xenical prechadza
do materského mlieka.
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Vedenie vozidla a obsluha strojov
Xenical nema vplyv na vedenie vozidiel alebo na obsluhovanie strojov.

3. AKko uZivat’ Xenical

Vzdy uZzivajte Xenical presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika. Zvy¢ajna davka lieku Xenical je jedna 120 mg kapsula, ktora sa uziva
trikrat denne pri kazdom hlavnom jedle. Liek sa moze uzit’ bezprostredne pred jedlom, pocas neho
alebo do jednej hodiny po nom. Kapsuly sa maju zapit’ vodou.

Xenical sa ma uzivat’ spolu s vyvazenou, mierne hypokalorickou stravou bohatou na ovocie a zeleninu
a obsahujucou priblizne 30 % kalorii z tuku. Vas denny prijem tukov, cukrov a bielkovin ma byt
rovnomerne rozdeleny do troch hlavnych jedal. Znamena to, Ze budete uzivat jednu kapsulu pocas
ranajok, jednu kapsulu pocas obeda a jednu kapsulu pocas vecere. Kvoli dosiahnutiu optimalneho
prinosu lieku sa vyvarujte prijmu stravy bohatej na tuk, napr. keksy, ¢okolada a pikantné jedla medzi
hlavnymi jedlami.

Xenical je ¢inny len v pritomnosti tukov obsiahnutych v potrave. Preto, ak vynechate hlavné jedlo
alebo budete mat’ jedlo bez obsahu tuku, nebudete musiet’ uzit’ Xenical.

Ak ste z l'ubovolnych dovodov neuzili liek presne podl'a predpisu, informujte o tom svojho lekara. V
opacnom pripade si vas lekar méze mysliet, Ze liek nie je dostatocne t¢inny alebo dobre znasany a
moze vasu liecCbu zbytocne zmenit'.

Lekar vam vysadi liecbu lieckom Xenical, ak ste v priebehu predchadzajtcich 12 tyzdnov nestratili
aspon 5 % zo svojej povodnej telesnej hmotnosti pred liecbou tymto lickom.

AK uZijete viac Xenicalu, ako mate
Ak uzijete viac kapstl ako Vam bolo predpisané, alebo ak niekto iny nahodne uzije vas liek, obrat'te sa
na svojho lekara, lekarnika alebo nemocnicu, pretoze mozno budete potrebovat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Xenical

Ak kedykol'vek zabudnete uzit’ svoj liek, uzite ho hned’ ako si spomeniete, v priebehu jednej hodiny
po poslednom jedle a potom pokracujte v uzivani lieku vo zvycajnych intervaloch. Neuzivajte dvojita
davku. Ak ste vynechali niekol’ko davok, obrat'te sa na svojho lekara a riad’te sa jeho pokynmi.
Svojvolne st nemeite predpisané davkovanie, ak vam to lekar neodporucal.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa pocas uzivania lieku Xenical nebudete citit’ dobre, informujte o tom svojho lekara alebo
lekarnika tak skoro ako to bude mozné.

Vicsina neziaducich tc¢inkov suvisiacich s uzivanim lieku Xenical je vyvolana jeho lokalnym
ucinkom na tréviaci systém. Tieto priznaky s vé¢Sinou mierne, vyskytuju sa na zaciatku liecby

a vyskytuju sa hlavne po jedle obsahujucom vela tukov. Bezne sa tieto priznaky stratia, ked’ budete
pokracovat’ v lieCbe a budete dodrziavat’ odporac¢anu diétu.

Vel'mi ¢asté neZiaduce icinky (méZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

Bolest hlavy, bolest’ brucha/t'azkosti, nahla alebo nadmerna potreba vyprazdnit’ ¢revo, naduvanie
(vetry) s tinikmi, olejovité uniky, olejovita alebo mastna stolica, tekuté stolice, nizke hladiny cukru v
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krvi (zaznamenané u niektorych pacientov s diabetom 2. typu).
Casté neZiaduce ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb):

Bolest’ konec¢nika/t'azkosti, makké stolice, problémy s udrzanim stolice, nadiivanie (zaznamenané
u niektorych pacientov s diabetom 2. typu), ochorenia zubov/d’asien, nepravidelnost’ menstrua¢ného
cyklu, tnava.

Nasledujtce neziaduce ucinky boli tiez hlasené, ale z dostupnych tidajov nebolo mozné stanovit’
ich frekvenciu:

Alergické reakcie. Hlavnymi priznakmi su svrbenie, s¢ervenanie, malé vredy (mierne vy¢nievajuce
svrbiace vyrazky, ktoré st bledsie alebo Cervensie ako okolita koza), zavazné tazkosti pri dychani,
davenie, vracanie a pocit nevol'nosti. Tvorenie pluzgierov na kozi (vratane pluzgierov, ktoré
praskaju). Diverkulitida (zapal vydutiny hrubého ¢reva). Krvacanie z kone¢nika (rekta). Pri krvnych
testoch sa mozu zistit’ zvysené hladiny niektorych pecenovych enzymov. Hepatitida (zapal pecene).
Priznaky mozu zahfiiat’ zIté sfarbenie koze a o¢i, svrbenie, tmavy moc, bolest’ zalidka a zvysent
citlivost’ v oblasti pecene (prejavujucu sa ako bolest’ pod pravym rebrovym oblukom), niekedy so
stratou chuti do jedla. Ak sa takéto priznaky vyskytnt, ukoncite uzivanie Xenicalu a povedzte to
svojmu lekarovi. ZI¢ové kamene. Pankreatitida (zapal podzaltidkovej zI'azy). Oxalatova nefropatia
(hromadenie oxalatu vapenatého, ¢o moze viest’ k oblickovym kamenom). Pozri Cast’ 2 Bud’te zvlast
opatrny pri pouzivani Xenicalu. U¢inky na zrdZanie krvi pri uzivani s antikoagulanciami (lieky proti
zrazaniu krvi).

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie ti¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich Gi¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
o0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Xenical
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Blistrové balenie:

Tento liek uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C

Uchovavajte v pdvodnom obale a blister uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom a
vlhkost'ou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny den v danom mesiaci.

Sklenené fl'ase:

Tento liek uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C

Udrziavajte dokladne uzatvorené na ochranu pred vlhkost'ou

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie uvedenom na fl'asi. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liec€ivo je orlistat. Kazda kapsula obsahuje 120 mg orlistatu.
Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza (E460), sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A),
povidon (E1201), natriumlaurylsulfat a mastenec. Obal kapsuly obsahuje Zelatinu, indigokarmin

Co Xenical obsahuje
[ ]
[ ]

(E132), oxid titani¢ity (E171) a Cierny atrament.

Ako vyzera Xenical a obsah balenia

Xenical kapsuly su tyrkysovej farby, na ktorych je vytlacené ,,XENICAL 120 a dodavaju sa
v blistrovom baleni a sklenenych fl'askach s obsahom 21, 42 a 84 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

Vyrobca

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Nemecko

alebo

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Nemecko

Tato pisomna informacia pre pouZzivatela bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

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