PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Xenical 120 mg tvrdé tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tvrda tobolka obsahuje orlistatum 120 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka
Vicko i télo tobolky je tyrkysové barvy s potiskem ,,XENICAL 120%.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Xenical je indikovan ve spojeni s mirnou nizkokalorickou dietou k 1é¢bé obéznich pacientti s body
mass indexem (BMI) 30 kg/m? a vice, nebo pacientii s nadvahou (BMI > 28 kg/m?) a pfidruzenymi
rizikovymi faktory.

Lécba orlistatem ma byt po 12 tydnech pierusena, pokud se pacientovi nepodatilo snizit télesnou
hmotnost alesponi 0 5 % ve srovnani s hmotnosti na pocatku 1écby.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dospéli

Doporucena davka orlistatu je jedna 120 mg tobolka podavana s vodou bezprostiedné pied, v pribéhu,
nebo do jedné hodiny po kazdém hlavnim jidle. Pokud je hlavni jidlo vynechano nebo neobsahuje
zadny tuk, ma byt vynechéana i davka orlistatu.

Pacient méa byt na nutriéné vyvazené, mirné nizkokalorické dieté, obsahujici ptiblizné 30 % kalorii
z tukti. Doporucuje se, aby dieta byla bohat4 na ovoce a zeleninu. Denni ptijem tukd, cukrti a bilkovin
ma byt rozdélen do tii hlavnich jidel.

Pti zvySeni davek orlistatu nad doporucené davkovani ttikrat denné 120 mg nebyl prokazan vyssi
lécebny ucinek. Podani orlistatu vede ke zvySeni obsahu tuku ve stolici jiz za 24 az 48 hodin. Pti
preruseni 1éCby se obsah tuku ve stolici obvykle vraci na uroven pred lécbou béhem 48 az 72 hodin.

Zv14stni populace
Ucinek orlistatu u pacienti s jaternim a/nebo ledvinovym poskozenim, déti a u starSich pacientii nebyl
studovan.

Nejsou k dispozici odpovidajici informace pro pouZiti ptipravku Xenical u déti.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
- Chronicky malabsorpéni syndrom

- Cholestaza

- Kojeni



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Podle vysledki klinickych studii byl pti 1écbé orlistatem u diabetiki 2. typu pokles télesné hmotnosti
mensi nez u nediabetickych pacientl. Lécba antidiabetickymi 1é¢ivymi ptipravky by méla byt pti
soubézné 1é¢be orlistatem peclivé sledovana.

Soucasné podavani orlistatu s cyklosporinem neni doporuc¢eno (viz bod 4.5).
Pacientim ma byt doporuceno, aby dodrZovali uvedena dietni doporuceni (viz bod 4.2).

Pokud je orlistat uzivan spolecné s vysokotucnou dietou (napft. pti dieté 2000 kcal/den odpovida

> 30% hrazeni kalorii z tuki pfijmu > 67 g tuku), mize se zvySovat moznost vyskytu
gastrointestinalnich nezddoucich G¢inkt (viz bod 4.8). Denni piijem tukii ma byt rozd¢len do tii
hlavnich jidel. JestliZe je orlistat podavan zaroveii s jidlem s vysokym obsahem tuku, mize se zvysit
moznost neZzadoucich u¢inki v gastrointestinalnim traktu.

Pti podavani ptipravku Xenical byly hlaSeny ptipady krvéceni z rekta. V ptipadé zavaznych a/nebo
pretrvavajicich symptomii ma piedepisujici 1ékar provést dalsi vySetieni.

Je doporucovéno pouzivani dalsi kontraceptivni metody jako prevence mozného selhani peroralni
antikoncepce, ke kterému mtize dojit v pfipadé tézkého prijjmu (viz bod 4.5).

Je tteba sledovat koagulacni parametry u pacientt, ktefi jsou soucasné€ 1éCeni peroralné podadvanymi
antikoagulancii (viz bod 4.5 a 4.8).

Uziti orlistatu miZe byt spojeno s hyperoxalurii a oxalatovou nefropatii, vedouci nékdy k renalnimu
selhani. Toto riziko je zvySeno u pacientti s jiz pfitomnym chronickym onemocnénim ledvin a/nebo
s hypovolémii (viz bod 4.8).

Vzéacné se mize objevit hypotyredza a/nebo sniZzeni kontroly hypotyre6zy. Ackoliv mechanismus neni
prokazany, miize zahrnovat snizeni absorpce jodidovych soli a/nebo levotyroxinu (viz bod 4.5).

Pacienti uzivajici antiepileptika: Orlistat miiZze ovlivnit antikonvulzivni 1é¢bu snizenim absorpce
antiepileptik, coz mtze vést az ke konvulzim (viz bod 4.5).

Antiretrovirotika pouzivana pii lécbé HIV: Orlistat miZe potencialné snizovat absorpci
antiretrovirovych 1é¢ivych ptipravka pouzivanych pti 1é¢bé HIV a miize mit negativni dopad na
ucinnost antiretrovirové 1écby HIV (viz bod 4.5).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tobolky, to znamena4, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Cyklosporin

Ve studii zaméfené na lékovou interakci bylo zaznamenano sniZeni plazmatickych koncentraci
cyklosporinu, které bylo také hlaseno v nékterych ptipadech, pokud byl cyklosporin podavan spole¢né
s orlistatem. Toto mize vést ke snizeni imunosupresivniho u¢inku. Proto se tato kombinace
nedoporucuje (viz bod 4.4). Nicméné pokud je spolecné podavani nevyhnutelné, ma byt provadéno
¢astéjsi sledovani koncentrace cyklosporinu v krvi, jak v ptipadé ptidani orlistatu, tak i v pripadé
preruSeni 1é¢by orlistatem u pacientd, kterym je soucasné podavan cyklosporin. Plazmatické hladiny
cyklosporinu maji byt sledovany, dokud nedojde k jejich ustaleni.

Akarboza
Vzhledem k tomu, Ze studie farmakokinetickych interakei ptipravku nejsou k dispozici, nedoporucuje
se soucasné podavani orlistatu s akarbozou.



Peroralni antikoagulancia
Pokud je orlistat kombinovan s warfarinem nebo jinymi antikoagula¢nimi 1éky, maji byt sledovany
hodnoty stanovené mezinarodni normou (INR) (viz bod 4.4).

Vitaminy rozpustné v tucich

Lécba orlistatem muiZe teoreticky vést k poruSe vstfebavani vitamint rozpustnych v tucich (A, D, E a
K). V klinickych studiich ziistaly u pfevazné vétSiny pacientd 1é€enych orlistatem po dobu
nepiekracujici ¢tyfi plné roky hladiny vitamint A, D, E, K a beta karotenu v normalnim rozmezi. Pro
zajisténi adekvatni vyzivy je tieba pacienty na reduk¢ni dieté poucit o potiebé stravy bohaté na ovoce
a zeleninu a zvazit eventualni podavani multivitaminovych dopliikii. Pokud je doporucen
multivitaminovy piipravek, ma jej pacient uzivat nejmén¢ dvé hodiny po podani orlistatu nebo pred
spanim.

Amiodaron

Mirny pokles plazmatickych koncentraci amiodaronu byl zaznamenan pfi jeho jednorazovém podani
omezenému poctu zdravych dobrovolnik, kterym byl soucasné podavan orlistat. Klinicky vyznam
tohoto poklesu pro pacienty, kterym je amiodaron soucasn¢ podévan v ramci 1é€by, zlistava neznamy,
ale v nékterych ptipadech mize byt klinicky vyznamny. U pacientti 1é¢enych souc¢asné amiodaronem
je doporuceno zvysené klinické a EKG monitorovani.

U pacientli lécenych soucasné orlistatem a antiepileptickymi 1éky, napt. valproatem, lamotriginem, u
kterych kauzalni vztah k interakcim nemize byt vyloucen, byly zaznamenany konvulze. Proto by tito
pacienti méli byt sledovani pro mozné zmény frekvence a/nebo zavaznosti konvulzi.

Vzacné se miiZe objevit hypotyredza a/nebo sniZeni kontroly hypotyreozy. Ackoliv mechanismus neni
prokazany, mize zahrnovat snizeni absorpce jodidovych soli a/nebo levotyroxinu (viz bod 4.4).

Jsou zaznamenana néktera hlaseni tykajici se snizené ti€innosti antiretrovirovych léki pouzivanych

k 1é¢be HIV infekce, antidepresiv, antipsychotik (véetné lithia) a benzodiazepinti shodujici se ¢asove
se zahajenim 1écby orlistatem u pacientt, kteti byli pfedtim dobie kompenzovani. Z tohoto divodu ma
byt 1éCba orlistatem zahéjena po peclivém zvazeni mozného vlivu na tyto pacienty.

Zadné interakce

Pti souCasném uzivani amitriptylinu, atorvastatinu, biguanidt, digoxinu, fibratd, fluoxetinu, losartanu,
fenytoinu, fenterminu, pravastatinu, nifedipinu s gastrointestinalnim terapeutickym systémem (GITS),
nifedipinu s prodlouzenym uvoliiovanim, sibutraminu nebo konzumaci alkoholu nebyly zjistény zadné
nezadouci interakce. Nepfitomnost téchto interakci byla prokdzéana ve zvlastnich studiich vzajemné
1ékové interakce.

Ve specifickych studiich 1€kovych interakci nebyl prokdzan zadny vyskyt interakci mezi peroralnimi
kontraceptivy a orlistatem. V ojedinélych pfipadech v§ak mtize orlistat nepfimo snizit dostupnost
peroralnich kontraceptiv a vést k neo¢ekavanému téhotenstvi. V piipad¢ zavazného prijmu se
doporucuje pouziti dalsi kontraceptivni metody (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o Gcincich orlistatu podavaného v dobé téhotenstvi.
Studie na zvifatech nenaznacuji zadné piimé ¢i neptimé $kodlivé Gc¢inky na pribéh te€hotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod a postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Je tieba zvySené opatrnosti pfi predepisovani pripravku t€hotnym zenam.

Protoze neni znamo, zda se orlistat vylucuje do matetského mléka, je orlistat kontraindikovan
v obdobi kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Xenical nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci u€inky orlistatu se projevuji zejména v gastrointestinalnim traktu. Incidence nezddoucich
ucink se snizuje s dobou uzivani orlistatu.

Nize uvedené nezadouci Gcinky jsou sefazeny podle tiid organovych systému a Cetnosti. Podle Cetnosti
vyskytu jsou definovany takto: velmi Casté (=1/10); Casté (=1/100 az <1/10); méné Casté (=1/1000 az
<1/100), vzacné (>1/10000 az <1/1000) a velmi vzacné (<1/10000), v¢etn¢ ojedinéle hlasenych
ptipadu.

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti.
Nasledujici tabulka nezadoucich ucinkt (prvni rok 1é¢by) vychazi z nezadoucich piihod, které se

vyskytly s cetnosti > 2 % a incidenci > 1 % v porovnani s placebem v klinickych studiich s dobou
trvani 1 a 2 roky:

Tridy organovych systémi Nezadouci prihoda/acinek

Poruchy nervového systému

Velmi ¢asté:

Bolest hlavy

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi Casté:

Casté:

Infekce hornich dychacich cest

Infekce dolnich dychacich cest

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté:

Casté:

Bolest bticha/diskomfort
Olejovité Spinéni z rekta
Unik stolice pii flatulenci
Nuceni na stolici
Mastné/olejovita stolice
Flatulence

Vodnata stolice
Olejovité vyprazdnovani
Castgjsi defekace

Rektalni bolest/diskomfort
Mekka stolice
Inkontinence stolice
Bifi8ni distenze*
Onemocnéni zubt
Onemocnéni dasni

Poruchy ledvin a mocovych cest

Casté:

Infekce mocCovych cest

Poruchy metabolismu a vyzivy

Velmi Casté: | Hypoglykémie*
Infekce a infestace
Velmi casté: | Chiipka
Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace,
Casté: | |
Unava
Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Casté: | Nepravidelnost menstrua¢niho cyklu
Psychiatrické poruchy L ,
Casté: | Uzkost




* pouze nezadouci prihody vyzadujici specifickou 1é¢bu, které se vyskytly s Cetnosti > 2 % a incidenci
> 1 % v porovnani s placebem u obéznich pacientt s diabetem 2. typu.

V klinické studii s dobou trvani 4 roky bylo celkové rozlozeni neZadoucich t¢inkd podobné tomu,
které bylo hlaSeno v 1 a 2letych studiich, pficemz celkova incidence gastrointestinalnich nezadoucich
ucinkt klesala kazdy rok v priub&hu celého ¢tyfletého obdobi studie ve srovnani s 1. rokem.

Nasledujici tabulka nezadoucich ucinki vychazi z hlaseni v obdobi po uvedeni pripravku na trh, a
proto neni frekvence vyskytu znama:

Tridy organovych systému Nezadouci uc¢inek

VySetteni

Zvyseni jaternich transaminaz a alkalické fosfatazy.
Snizeni protrombinu, zvySeni INR (International
Normalized Ratio) a naruseni 1écby antikoagulancii,
které mélo za nasledek zmény hemostatickych
parametrd, byly hlaseny ve spojeni s orlistatem u
pacientl lé¢enych antikoagulancii (viz bod 4.4 a
4.5)

Gastrointestinalni poruchy
Rektalni krvaceni
Divertikulitida
Pankreatitidy

Poruchy kuze a podkozni tkané
Bulodzni erupce

Poruchy imunitniho systému
Precitlivélost (napt. svédéni, vyrazka, koptivka,
angioedém, bronchospasmus a anafylaxe)

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest Cholelitiaza

Hepatitida, ktera miize byt zdvazna. Byly hlaseny
nékteré pripady konéici imrtim nebo piipady
vyzadujici transplantaci jater.

Poruchy ledvin a mocovych cest Oxalatova nefropatie, kterd miize vést k renalnimu
selhani.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V*.

4.9 Predavkovani

Ve studii provadéné u jedincti s normalni hmotnosti a jedinct obéznich nevedly jednotlivé davky
800 mg orlistatu a opakované davky do 400 mg podavané tfikrat denné po dobu 15 dni k
signifikantnim nezddoucim ucinkiim. Obéznim pacientim byly navic po dobu 6 mé&sicti podavany
ttikrat denn€ davky 240 mg orlistatu. Vétsina piipadt predavkovani orlistatem, které byly
zaznamenany v obdobi po uvedeni pfipravku na trh, nebyla spojena se zadnymi nezadoucimi G¢inky
nebo byly zaznamenany ucinky podobné t€m, které jsou popsany v souvislosti s doporu¢enym
davkovanim.

V ptipadé, Ze by k vyznamnému predavkovani orlistatem doslo, doporucuje se pacienta sledovat po
dobu 24 hodin. Podle vysledkt studii provadénych jak na zvitatech, tak na lidech, maji byt jakékoli
systémové ucinky spojené s inhibici lipazy pusobenim orlistatu rychle reverzibilni.


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: Periferné pisobici ptipravek proti obezité, ATC kod: AOSABO1.

Orlistat je ac¢inny, specificky a dlouhodob¢ plisobici inhibitor lipaz gastrointestinalniho traktu.
Terapeuticky Gc¢inek se projevuje v Zaludku a tenkém stievé, kde vytvari kovalentni vazbu s aktivnim
serinovym mistem zaludecni a pankreatické lipazy. Inaktivovany enzym tak neni schopen
hydrolyzovat tuk obsazeny ve stravé ve formé triglyceridl na vstfebatelné mastné kyseliny a
monoglyceridy.

Ve 2letych a 4leté studii byly orlistat i placebo vzdy podavany v kombinaci s nizkokalorickou dietou.

Data shromazdéna z péti dvouletych klinickych studii s orlistatem a nizkokalorickou dietou ukazala,
ze po 12 tydnech 1é€by doslo u 37 % pacientt 1écenych orlistatem a u 19 % pacient na placebu

k poklesu hmotnosti 0 nejméné 5 % ve srovnani s jejich hmotnosti na pocatku 1é¢by. Z tohoto poc¢tu
m¢elo po jednom roce 1éEby 49 % pacientti 1é¢enych orlistatem a 40 % pacientti na placebu ubytek
hmotnosti > 10 %. Naopak z pacientd, u kterych nebyl po 12 tydnech 1écby prokazan ubytek
hmotnosti 0 5 % ve srovnani s jejich télesnou hmotnosti na pocatku 1é€by, pouze 5 % pacient
1éCenych orlistatem a 2 % pacientii na placebu mélo ubytek hmotnosti > 10 % po jednom roce 1é¢by.
Celkové po jednom roce 1¢€by doslo k poklesu télesné hmotnosti 0 10 % a vice u 20 % pacientti
lécenych 120 mg orlistatu ve srovnani s 8 % pacientli na placebu. Primérma hodnota rozdilu
hmotnostniho ubytku pacientl 1éCenych orlistatem a pacientt, kterym bylo podavano placebo, byla 3,2
kg.

Udaje ze 4leté klinické studie XENDOS dolozily, ze u 60 % pacientd 1é¢enych orlistatem a u 35 %
pacientii na placebu byl po 12 tydnech prokazan pokles télesné hmotnosti 0 nejméne 5 % ve srovnani

s jejich télesnou hmotnosti na pocatku 1é€by. Z tohoto poctu mélo po jednom roce 1écby 62 % pacientli
lécenych orlistatem a 52 % pacientl na placebu ubytek t€lesné hmotnosti > 10 %. Naopak u pacientd,
u kterych nebyl po 12 tydnech 1é¢by prokazan tibytek hmotnosti 0 5 % ve srovnani s jejich hmotnosti
na pocatku 1écby, pouze 5 % pacientti 1é¢enych orlistatem a 4 % pacientl na placebu mélo ubytek
télesné hmotnosti > 10 % v jednom roce. Redukce télesné hmotnosti 0 > 10 % po jednom roce 1é¢by
dosahlo 41 % pacientd 1é¢enych orlistatem v porovnéni s 21 % pacientli na placebu, primérna hodnota
rozdilu hmotnosti mezi témito dvéma skupinami byla 4,4 kg. Po 4 letech 1écby dosahlo snizeni télesné
hmotnosti > 10 % celkem 21 % pacientd 1é¢enych orlistatem v porovnani s 10 % pacientii na placebu,
s prumérnym rozdilem télesné hmotnosti 2,7 kg mezi obéma skupinami.

Ve studii XENDOS doslo u vétsiho poctu pacientt 1é€enych orlistatem nebo placebem po 12 tydnech
1é¢by k poklesu telesné hmotnosti o nejméné 5 % nebo o 10 % po jednom roce 1é¢by ve srovnani

s pocty pacientli v péti 2letych studiich. Divodem tohoto rozdilu je skutecnost, ze pét 2letych studii
zahrnovalo 4tydenni dietu a pfechodné obdobi na placebu, béhem kterého doslo u pacientti k poklesu
télesné hmotnosti v priméru o 2,6 kg pted zahajenim 1éCby.

Vysledky ze 4leté klinické studie také naznacily, Ze dosazeny hmotnostni tibytek u pacientti [éCenych
orlistatem oddalil rozvoj diabetu 2. typu v pribéhu studie (souhrnny vyskyt ptipada diabetu: 3,4 % ve
skuping lécené orlistatem ve srovnani s 5,4 % ve skupiné na placebu). Vétsina piripada vyskytu diabetu
byla ve skupin€ pacientti s poruchou glukézové tolerance na pocatku studie, coz predstavuje 21 %
randomizovanych pacientil. Neni znamo, zda tato zji§téni mohou pfinést dlouhodoby klinicky
prospéch.

U obéznich pacientt s diabetem 2. typu, jejichz stav nebyl dostate¢né kontrolovan antidiabetiky,
prokazuji data ze ctyt jednoro¢nich klinickych studii, Ze procento pacientl ve skupiné s orlistatem,
ktefi odpovédéli na 1écbu (= 10 % hmotnostni Gbytek) bylo 11,3 % ve srovnani se 4,5 % pacientd ve
skuping s placebem. U pacientti 1é¢enych orlistatem byly stfedni hodnoty rozdilu hmotnostniho tibytku
ve srovndni s placebem v rozmezi 1,83 az 3,06 kg, sttedni hodnoty rozdilu ve snizeni HbAlc byly v
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rozmezi 0,18 % az 0,55 % ve srovnani s placebem. Nebylo prokazano, Ze ti¢inek na snizeni HbAlc je
nezavisly na sniZzeni hmotnosti.

V multicentrické (USA, Kanada), dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii s paralelnimi
skupinami bylo randomizovano 539 obéznich dospivajicich pacientt, kterym byl podavan bud’ orlistat
v davce 120 mg (n=357) nebo placebo (n=182) tiikrat denné, jako dopln¢k nizkokalorické diety a
pohybové aktivity po dobu 52 tydnt. Ob¢ skupiny pacientii dostavaly multivitaminové dopliky stravy.
Primarnim cilovym parametrem byla zména indexu télesné hmotnosti na konci studie v porovnani s
vychozi hodnotou.

Vyrazné lepsich vyssich vysledki bylo dosazeno ve skupiné s orlistatem (rozdil v BMI o 0,86 kg/m?
ve prospéch orlistatu). U 9,5 % pacientl 1é¢enych orlistatem v porovnani s 3,3 % pacientli na placebu
doslo k ubytku télesné hmotnosti 0 > 10 % po 1 roce 1écby, primérny rozdil mezi skupinami byl 2,6
kg. Rozdil byl zptisoben vysledkem ve skuping pacientii s ibytkem hmotnosti > 5 % po 12tydenni
1é¢bé orlistatem, coz piedstavuje 19 % plvodni populace. Nezadouci ucinky byly celkové podobné
jako nezadouci ucinky zaznamenané u dospélych, i kdyZ byla zji§téna nevysvétlitelné vys$si incidence
zlomenin kosti (6 % ve skupin¢ 1éCené orlistatem oproti 2,8 % ve skupin€ na placebu).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce

Studie provadéné u dobrovolnikt jak s normalni télesnou hmotnosti tak i obéznich ukazaly, ze
mnozstvi vstiebaného orlistatu bylo minimalni. Plazmatické koncentrace nezménéného orlistatu byly
osm hodin po jeho peroralnim podani neméfitelné (< 5 ng/ml).

Celkové lze konstatovat, ze pti lécebnych davkach byl nezménény orlistat v plazmé zjistén pouze
sporadicky, a jeho koncentrace byly extrémné nizké (< 10 ng/ml nebo 0,02 pmol) a akumulace nebyla
prokazana, coz je ve shod¢ s minimalni absorpci orlistatu.

Distribuce

Distribu¢ni objem neni mozné urcit, protoze ptipravek je minimaln€ absorbovan a nema zadnou
definovanou systémovou farmakokinetiku. /n vitro je orlistat z > 99 % vazan na plazmatické bilkoviny
(pficemz hlavnimi vazebnymi bilkovinami jsou lipoproteiny a albumin). Do erytrocytt orlistat
prostupuje minimalneé.

Metabolismus

Podle vysledki studii na zvifatech se orlistat pravdépodobné metabolizuje prfedevsim ve sténé
gastrointestinalniho traktu. Studie s obéznimi pacienty prokazaly v minimalni frakci podané latky,
ktera byla absorbovana, dva hlavni metabolity - M1 (slou¢enina s hydrolyzovanym ctyf¢lennym
laktonovym kruhem) a M3 (M1 s rozstépenym N-formylleucinovym zbytkem), které tvotily ptfiblizné
42 % celkové plazmatické koncentrace absorbovaného podilu orlistatu.

M1 a M3 maji otevieny beta-laktonovy kruh a extrémné nizkou inhibi¢ni aktivitu vici lipaze
(1000krat a 2500krat nizsi nez orlistat). Vzhledem k jejich, pti 1é€ebnych davkach orlistatu, nizké
inhibi¢ni aktivit¢ a nizkym plazmatickym koncentracim (v priméru 26 ng/ml a 108 ng/ml) jsou tyto
metabolity povazovany za farmakologicky neucinné.

Eliminace

Studie provadéné u jedincli s normalni télesnou hmotnosti a jedincti obéznich ukazaly, Ze
neabsorbované 1é¢ivo je vylucovano prevazné stolici. Ptiblizn€ 97 % podané latky bylo vylouceno
stolici, z toho 83 % v nezménéné formé.

Kumulativni renalni exkrece latek odvozenych od orlistatu byla < 2 % podané latky. Doba potiebna
pro uplné vylouceni (stolici a mo¢i) byla 3 — 5 dni. Nebyly prokazany rozdily ve vylucovani orlistatu u
dobrovolnikl s normalni té¢lesnou hmotnosti a obéznich. Orlistat, metabolity M1 a M3 jsou
vylucovany zlu€ovymi cestami.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni toxicity
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

V reprodukénich studiich provedenych na zvitatech nebyly pozorovany zadné teratogenni Gcinky.

V ptipadé, Ze nebyly prokazany teratogenni u¢inky u zvifat, neocekavaji se zadné malformacni a¢inky
ani u ¢lovéka. Bylo zjisténo, ze 1é¢ivé latky doposud zodpovédné za malformace u ¢lovéka, jsou

rovnéZ teratogenni u zvifat, jak bylo prokdzano v fadné€ provedenych studiich, ve kterych byly
srovnavany dva zivoci$né druhy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Napln tobolky:

mikrokrystalicka celuloza (E 460)
sodna stl karboxymetylskrobu (typ A)
povidon (E 1201)
natrium-lauryl-sulfat

mastek

Obal tobolky:
zelatina

indigokarmin (E132)

oxid titanicity (E171)

jedly tiskafsky inkoust (¢erny oxid Zelezity, koncentrovany roztok amoniaku, hydroxid draselny,
Selak, propylenglykol)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Blistry: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu a blistr v krabicce, aby byl
pripravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Lahve: Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v dobie uzavieném vnitfnim obalu, aby byl
ptipravek chranén ptred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC blistry obsahuji 21, 42 a 84 tvrdych tobolek.
Sklenéné lahve s vysouSedlem obsahujici 21, 42 nebo 84 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Zadné zvlastni pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/98/071/001-006

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. cervence 1998
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. ¢ervna 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Némecko

nebo

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Némecko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Drzitel rozhodnuti o registraci predklada pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti pro tento
1é¢ivy pripravek v souladu s pozadavky uvedenymi v seznamu referenénich dat Unie (seznam EURD)

stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvefejnéném na evropském webovém portalu
pro lécivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
* na z&dost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,
»  pfi kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru pfinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je piedlozit soucasné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO BALENI V BLISTRECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Xenical 120 mg tvrdé tobolky
Orlistatum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje orlistatum 120 mg.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

21 tvrdych tobolek
42 tvrdych tobolek
84 tvrdych tobolek

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C
Uchovavejte v piivodnim obalu a blistr v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

| 13. CISLO SARZE

C.S.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazéan na l€karsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Xenical

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

POTISK BLISTRU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Xenical 120 mg tvrdé tobolky
Orlistatum

(2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KRABICKA A NALEPKA NA LAHEV

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Xenical 120 mg tvrdé tobolky
Orlistatum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje orlistatum 120 mg.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

21 tvrdych tobolek
42 tvrdych tobolek
84 tvrdych tobolek

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C
Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

| 13. CISLO SARZE

C.S.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazéan na 1€karsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Xenical

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Xenical 120 mg tvrdé tobolky
Orlistatum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

° Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

° Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

° Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
lékéarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Xenical a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Xenical uzivat
3. Jak se ptipravek Xenical uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Xenical uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Xenical a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Xenical je 1€k, ktery se pouziva k 1écbé obezity. V travicim systému zabrafiuje traveni asi
jedné tietiny tukd, které jste ptijal(a) spolu s potravou.

Ptipravek Xenical se vaze na enzymy v travicim systému (lipazy) a zabranuje tak rozkladani ne¢kterych

tukd piijatych potravou. Nestravené tuky se nemohou vstiebat, a proto jsou vylucovany z téla.

Pripravek Xenical je ur¢en k 16¢bé obezity ve spojeni s mirnou nizkokalorickou dietou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Xenical uZivat

Neuzivejte pripravek Xenical

. jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na orlistat nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Xenical
. jestlize trpite chronickym malabsorpénim syndromem (nedostate¢nym vstfebavanim zivin z

traviciho ustroji)
jestlize trpite cholestazou (onemocnénim jater)
jestlize kojite

Upozornéni a opatieni

Pokles hmotnosti mtize ovlivnit davkovani jinych Vami uzivanych 1€kl (napft. pti vysoké hlading
cholesterolu ¢i diabetu). Dbejte na to, aby u vSech 1éku, které uzivate, Vas 1ékar zvazil okolnost
sou¢asného podavani piipravku Xenical. Pokles Vasi hmotnosti si miize vyzadat ipravu davkovani
téchto 1éka.

Nejvyssiho mozného tc¢inku pripravku Xenical dosahnete tehdy, budete-li dodrZovat dietni opatieni
doporucena Vasim lékafem. Pii 1é€bé piipravkem Xenical, stejné jako pfi jakékoli redukeni dieté,
muze nadmérny piijem tukd a kalorii ptsobit proti jeho redukénimu ucinku.

Tento 1é¢ivy ptipravek mize zpusobit nezavazné zmény stievni ¢innosti, napf. mastnou nebo
olejovitou stolici, vyvolané vylu¢ovanim nestraveného tuku ve stolici. Pravdépodobnost vyskytu
téchto zmén se muze zvySovat, pokud Xenical uzivate soucasné se stravou bohatou na tuky. Vas denni
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piijem tukli ma byt navic rozdélen rovnomérné mezi tfi hlavni jidla, protoze uziti ptipravku Xenical
soucasné s vysoce tuénym jidlem muize zvysit moznost vyskytu nezadoucich ucinkd.

Doporucuje se pouziti pridavnych antikoncepcnich metod, aby se vyloucilo riziko mozného selhani
peroralni antikoncepce, k némuz by mohlo dojit v pfipadé ¢astého prujmu.

Uziti orlistatu mtiZze byt spojeno se vznikem ledvinovych kament u pacientt trpicich zadvaznym
chronickym onemocnénim ledvin. Pokud mate problémy s ledvinami, informujte svého 1ékare.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tobolky, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

Déti

Xenical neni urcen k 1é¢be déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Xenical

Prosim, informujte svého lékate nebo 1¢kdrnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Toto je velmi dilezité, nebot’ soucasné uzivani vice 1€kt miize zpisobit zesileni nebo zeslabeni jejich
1écebného ucinku.

Xenical mize pozménit ucinek

o Léki proti srdzeni krve (napf. warfarinu). Mozna bude zapottebi, aby 1ékar sledoval Vasi krevni
srazlivost
o Cyklosporinu. Podani spole¢né s cyklosporinem neni doporuceno. Lékat Vam proto mize

kontrolovat hladiny cyklosporinu v krvi ¢astéji neZ je obvyklé.

° Jodidové soli a/nebo levotyroxinu. Mohou se vyskytnout piipady hypotyredzy a/nebo snizené
kontroly hypotyreo6zy.
o Amiodaronu. Pozadejte svého lékare o radu.

o Lékt pouzivanych k 1é¢bé infekce HIV.

Léku k 1é¢be deprese, psychiatrickych poruch nebo tzkosti.

Xenical snizuje vstfebavani ne¢kterych zivin rozpustnych v tucich, zejména beta karotenu a vitaminu E.
Dodrzujte proto pokyny svého 1ékate pri sestavovani spravné vyvazené diety bohaté na ovoce a
zeleninu. Lékar Vam navic miize doporucit uzivani nékterého multivitaminového dopliku.

Z duvodu snizeni absorpce antiepileptickych 1€kti, mize orlistat ovlivnit 1é¢bu antikonvulzivy, coZ by
mohlo vést az ke kie¢im. Prosim, kontaktujte svého 1ékate, pokud si myslite, ze se ¢etnost a/nebo
zavaznost kfe¢i zménila za dobu, kdy uzivate pfipravek Xenical spolu s 1éky na epilepsii.

Pripravek Xenical se nedoporucuje lidem uzivajicim akarbézu (antidiabeticky 1€k pouzivany k 1é¢bé
cukrovky 2. typu).

Piipravek Xenical s jidlem a pitim
Pripravek Xenical se mize uzivat pied jidlem, béhem jidla nebo az jednu hodinu po jidle. Tobolka se

ma spolknout a zapit vodou.

Téhotenstvi a kojeni
Uzivani ptipravku Xenical v prubéhu t€hotenstvi neni doporuceno.
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Vzhledem k tomu, Ze neni dosud znamo, zda Xenical pfechdzi do matefského mléka, nesmite
v pribéhu 1é¢by pripravkem Xenical kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojit
Xenical nema Zadny vliv na schopnost fidit automobil nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Xenical uziva

Vzdy uZzivejte ptipravek Xenical pfesné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem. Obvykla davka ptipravku Xenical je jedna 120 mg tobolka
uzivana s kazdym ze tfech hlavnich jidel. Tobolku miiZete uzit bud’ bezprostifedné pted, v pribéhu,
nebo do jedné hodiny po jidle. Tobolka ma byt zapita vodou.

Pti uzivani ptipravku Xenical ma byt dodrzovana spravné vyvazena dieta bohata na ovoce a zeleninu,
s kontrolovanym ptisunem kalorii, pii které by tuky byly v priméru zdrojem 30 % kalorii. Denni
ptijem tukd, cukrt a bilkovin mé byt rozdélen do tfi hlavnich jidel. To znamena, Ze obvykle budete
uzivat jednu tobolku pfi snidani, jednu pti ob&d¢ a jednu pii vecefi. V zajmu dosazeni optimalniho
ucinku ptipravku se mezi témito hlavnimi jidly vyvarujte konzumace potravin obsahujicich tuky, jako
jsou naptiklad suSenky, cokolada a pikantni zakusky.

Xenical ptisobi pouze tehdy, je-li podavan spole¢né se stravou obsahujici tuk. Proto pokud vynechate
hlavni jidlo, nebo pokud Vase hlavni jidlo nebude obsahovat zadny tuk, nemusite Xenical uzivat.
Pokud z jakéhokoli ditvodu uzijete ptipravek jinym nez pfedepsanym zptisobem, informujte svého
I€kare. V opacném piipadé¢ se mize Vas 1ékat myln¢ domnivat, Ze 1€k nebyl uc¢inny nebo dobie
snaseny a mize Vasi 1é¢bu ménit neodpovidajicim zptisobem.

Pokud se po 12 tydnech 1écby piipravkem Xenical Vase télesnd hmotnost nesnizi alesponi o0 5 % ve
srovnani s Vasi pocatecni hmotnosti, 1ékar 1écbu prerusi.

Uginky piipravku Xenical byly studovany v dlouhodobych klinickych studiich s dobou trvani az 4
roky.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Xenical, nez jste mél(a)
Pokud uzijete vice tobolek, nez Vam bylo predepsano, nebo nékdo jiny ndhodné pozije Vas I€k,
kontaktujte 1ékate, 1€karnika nebo nemocnici, protoze miZe byt nutny lé¢kaisky dohled.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Xenical

Pokud si zapomenete 1€k vzit, uzijte jej hned, kdyZ si na to vzpomenete, dodrzujte vsak podminku, ze
ptipravek musi byt uzivan do jedné hodiny po poslednim jidle. Poté pokracujte v obvyklém zpiisobu
uzivani. Nikdy neuzivejte dvojitou davku. Jestlize zapomenete uzit vice davek, informujte svého
1ékate a fid'te se jeho pokyny. Piedepsany zptisob davkovani bez védomi Vaseho 1ékate nijak
samostatné neméiite.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i pfipravek Xenical nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V ptipadé jakychkoli obtizi v pribéhu 1écby piipravkem Xenical informujte bez prodleni Vaseho
1ékate nebo lékarnika.
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Vétsina nezadoucich ucinkl souvisejicich s uzivanim ptipravku Xenical je zplsobena jeho mistnim
plsobenim v travicim ustroji. Tyto pfiznaky byvaji obecné mirné, objevuji se na pocatku 1é¢by a po
urc¢ité dob¢ ustupuji, pricemz nasleduji vétSinou po konzumaci jidla s vysokym obsahem tuku. Jejich
vyskyt za normalnich okolnosti vymizi, pokud budete pokracovat v predepsané 1€cbé a dodrzovat
doporucéenou dietu.

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice neZ 1 pacienta z 10)

Bolest hlavy, bolest bficha/diskomfort, ndhla nebo zvysena potteba vyprazdnéni stieva,
unik stolice pfi nadymani (vétrech), olejovité vyprazditovani, olejovita nebo mastna stolice,
ridka stolice, nizké hladiny krevniho cukru (zjisténo u nékterych osob s cukrovkou typu 2).

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout 1 a7 10 pacientii ze 100)

Bolesti konecniku/diskomfort, mékka stolice, inkontinence (unikéni stolice), nadmuti bficha (zjisténo
u nékterych osob s cukrovkou typu 2), problémy se zuby/dasnémi, nepravidelnost menstrua¢niho
cyklu, inavnost.

Byly hlaseny také nasledujici nezadouci ucinky, ale jejich frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit:

Alergické reakce. Hlavnimi ptfiznaky jsou svédéni, vyrazka, mistni otoky kiize (mirn€ vyvysené
sveédici skvrny na kizi, které jsou svétlejsi nebo naopak tmavsi nez okolni kiize), zdvazné dychaci
potize, pocit na zvraceni, zvraceni a pocit nevolnosti. Puchyte na kizi (véetné puchyti, které praskaji).
Divertikulitida (zanét vychlipek stény tlustého stfeva). Krvaceni z kone¢niku (rekta). Pii krevnich
testech mohou byt zvyseny hladiny nékterych jaternich enzymi. Zloutenka (zanét jater). Pfiznaky
mohou zahrnovat Zloutnuti ktize a o¢i, svédéni, tmave zbarvenou moc, bolest zaludku a citlivost jater
(bolest pod ptedni stranou hrudniho kose na pravé strang), nékdy se ztratou chuti k jidlu. Pfestarite
uzivat Xenical, pokud se tyto piiznaky objevi a informujte svého lékate. Zlu¢ové kameny.
Pankreatitida (zanét slinivky). Oxalatova nefropatie (tvorba kalcium oxalatu, coz mtze vést

k ledvinovym kamentim). Viz bod 2 Zvlastni opatrnosti pti pouziti pfipravku Xenical je zapotiebi.
Ovlivnéni krevni srazlivosti v souvislosti s protisrazlivymi latkami.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibaloveé
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pitimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V*. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muiZete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Xenical uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Blistry

Ptipravek Xenical nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu a blistr v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Sklenéné lahve

Ptipravek Xenical nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni poméhaji chranit

zivotni prostredi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Xenical obsahuje

Léc¢ivou latkou je orlistatum. Kazda tobolka obsahuje 120 mg orlistatu.

Dalsimi sloZkami jsou mikrokrystalicka celuloza (E460), sodna sul karboxymetylskrobu (typ
A), povidon (E1201), natrium-lauryl-sulfat a mastek. Obal tobolky se sklada ze Zelatiny,
indigokarminu (E132) a oxidu titanicit¢ho (E171) a jedlého tiskarského inkoustu.

Jak pripravek Xenical vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky Xenical maji tyrkysovou barvu s potiskem ,,XENICAL 120* a jsou dodavany v blistrech a
sklenénych lahvich obsahujicich 21, 42 a 84 tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

Vyrobce

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Némecko

nebo
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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