UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK na HDPE lahvi¢ku

Krabicka pro AI/PVC/PVdC a AI/PVC/PVCTFE blistry a lahvicky z HDPE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Orlistat Sandoz 60 mg tvrdé tobolky
orlistatum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje orlistatum 60 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrdé tobolky

Blistry:

21 tvrdych tobolek
42 tvrdych tobolek
60 tvrdych tobolek

84 tvrdych tobolek
3x 84 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek
126 tvrdych tobolek

HDPE lahvicky:
42 tvrdych tobolek
84 tvrdych tobolek

|5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

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

MUSI

BYT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

EXP




Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésicti
Otevreno...........

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.0., Praha, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

08/698/11-C

1 13. CISLO SARZE

LOT

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1¢kaiského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pouze pro krabicku:
Pomaha snizovat hmotnost.
Pro dospélé s BMI 28 a vice.

Muze Vam pomoci snizit hmotnost vice nez samotné dieta.

Ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg se u dospélych starSich 18 let s nadmérnou hmotnosti (BMI
28 a vice) pouziva ke snizovani hmotnosti spolu s omezenim pifijmu kalorii a sniZzenim obsahu
tuk v jidle.

Je klinicky dokazéano, Ze ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg Vam pomuzZe snizit hmotnost vice
nez samotnd dieta. Tablety plisobi pouze v travicim traktu tak, ze zabranuji vsttebani zhruba
jedné ctvrtiny tukt piijatych v potravé. Tento tuk je vylucovan z té€la a mize zpiisobit zmény
stolice. Jezte stravu s nizkym obsahem tuku, ¢imz se snizi pravdépodobnost vzniku téchto
ucinkd.

Pro zjisténi, zda V4s BMI je 28 nebo vice, vyhledejte v tabulce svoji télesnou vysku. Pokud je
Vase télesna hmotnost nizsi nez télesna hmotnost odpovidajici Vasi télesné vysce, Vas BMI
je niz8i nez 28 — v tomto ptipad¢ pfipravek Orlistat Sandoz 60 mg neuZivejte.



Vyska Viha
1,50 m 63 kg
1,55 m 67,25 kg
1,60 m 71,75 kg
1,65 m 76,25 kg
1,70 m 81 kg
1,75 m 85,75 kg
1,80 m 90,75 kg
1,85 m 95,75 kg
1,90 m 101 kg

Nadvaha zvySuje riziko vyvoje zavaznych zdravotnich problémt jako je cukrovka a
onemocnéni srdce. M¢l(a) byste navstivit svého 1ékare a nechat si udélat vysetteni.

Ptipravek neuzivejte pokud:

jste alergicky(4) na orlistat nebo kteroukoli z pomocnych latek tohoto ptipravku;
jste téhotnd nebo kojite;

uzivate cyklosporin;

uzivate warfarin nebo jiné 1éky pouzivané ke snizeni krevni srazlivosti;

mate cholestazu (stav, kdy je blokovéan odtok zluci z jater);

mate problémy se vstfebavanim potravy (chronicky malabsorpéni syndrom).

Nez zac¢nete piipravek Orlistat Sandoz 60 mg uzivat porad’te se se svym lékarem:
pokud podstupujete 1écbu HIV;

pokud uzivate amiodaron k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu;

pokud uzivate 1éky na cukrovku;

pokud uzivate 1éky na epilepsii;

pokud méate onemocnéni ledvin;

pokud uzivate 1éky na Stitnou zladzu (levotyroxin).

Pti uZivani pfipravku Orlistat Sandoz 60 mg se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem
pokud:

e uzivate léky na vysoky krevni tlak;

e uzivate léky na vysokou hladinu cholesterolu.

Jak se ptipravek uziva:

. jednu tobolku tfikrat denné zapijte vodou pii kazdém hlavnim jidle obsahujicim tuk;

o neuZzivejte vice nez tfi tobolky denné;

o uzivejte multivitaminovy dopln€k (obsahujici vitaminy A, D, E a K) jedenkrat denné,
pfed spanim;

J neuzivejte pripravek Orlistat Sandoz 60 mg déle nez Sest mésicil.

HDPE lahvicka:
Pomé4ha sniZzovat hmotnost.
Dospéli s nadvahou ve véku 18 let a vice

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Pouze pro krabicku:



orlistat sandoz 60 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Al/PVC/PVAC a AI/PVC/PVCTEFE blistr

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Orlistat Sandoz 60 mg tvrdé tobolky
orlistatum

|2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.0., Praha, Ceska republika

3.  POUZITELNOST

EXP:

| 4.  CISLO SARZE

LOT

5. JINE




