UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro blistry a HDPE lahvicky

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Orlistat Teva 60 mg tvrdé tobolky

orlistat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 60 mg orlistatu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrdé tobolky

Blistry:
42 tvrdych tobolek

60 tvrdych tobolek
84 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek
120 tvrdych tobolek

HDPE lahvicky
42 tvrdych tobolek

84 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST




EXP

HDPE lahvicky:
Spotiebujte béhem 6 mésicti po prvnim otevieni. Otevieno: ...........

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Praha, Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO

08/700/11-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

15. NAVOD K POUZITI

Pro dospélé s BMI 28 a vyssim.
Pomaha snizovat télesnou hmotnost.
Muze Vam pomoci snizit hmotnost vice, nez drzeni samotné diety.

Orlistat Teva se u dospélych starSich 18 let s nadvahou (BMI 28 a vyssi) uziva v kombinaci
s nizkokalorickou dietou se sniZenym obsahem tukd ke sniZzeni hmotnosti.

Orlistat Teva Vam muize pomoci snizit t€lesnou hmotnost vice, nez drzeni samotné diety. Tobolky
ucinkuji pouze v travicim ustroji, tak ze zabrani vstiebani piiblizné Ctvrtiny tukli pfijatych potravou.



Tento tuk prochazi télem a muze vyvolat zmény stolice. Jezte nizkotuéna jidla, ktera Vam pomohou
zvladnout tyto ucinky.

Abyste zjistil(a), zda je Vase BMI 28 nebo vyssi, najdéte si v tabulce Vasi vysku. Pokud je Vase
hmotnost nizsi, nez hmotnost odpovidajici Vasi vysce v tabulce, Vase BMI je pod 28 — neuzivejte
piipravek Orlistat Teva.

Vyska Hmotnost
1,50 m 63 kg
1,55m 67,25 kg
1,60 m 71,75 kg
1,65m 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 u Vas zvysuje riziko rozvoje zavaznych zdravotnich problémi jako je diabetes (cukrovka) a
srdeéni onemocnéni. Domluvte si prohlidku u 1ékafe.

Neuzivejte ptipravek:

pokud je Vam méné nez 18 let;

jestlize jste t€hotna nebo kojite;

pokud uzivate cyklosporin;

pokud uzivate warfarin nebo jiné piipravky na fedéni krve;

jestlize jste alergicky(a) na orlistat nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku,;
pokud trpite cholestazou (stav, kdy je blokovan odtok Zluce z jater);

jestlize mate problémy se vstitebavanim potravy (chronicky malabsorpéni syndrom).

Pied uzivanim Orlistatu Teva se porad’te s 1ékafem:

jestlize uzivate amiodaron na problémy se srdecnim rytmem,;
jestlize uzivate 1éky na diabetes;

jestlize uzivate 1éky na epilepsii;

pokud mate onemocnéni ledvin;

pokud uzivate 1éky na $titnou zlazu (levothyroxin);

pokud uzivate 1éky k 1é¢bé HIV.

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem, pokud béhem uzivani Orlistatu Teva zaroven uzivate:

1éky na vysoky krevni tlak;
1éky na snizeni cholesterolu.

Jak se pripravek uziva:

uzijte jednu celou tobolku a zapijte ji vodou. Tobolky se uzivaji tiikrat denné s kazdym hlavnim
jidlem obsahujicim tuk;

neuzivejte vice nez tii tobolky denng;

jednou denng, pied spanim, byste mél(a) uzivat multivitaminovy ptipravek (obsahujici vitaminy
A, D, EaK);

neuzivejte Orlistat Teva déle nez 6 mésica.

16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Orlistat Teva



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

Blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Orlistat Teva 60 mg tvrdé tobolky

orlistat

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI

| 3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

5.  JINE




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

HDPE LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Orlistat Teva 60 mg tvrdé tobolky

orlistat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 60 mg orlistatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrdeé tobolky

42 tvrdych tobolek
84 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mésicti.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Praha, Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO

08/700/11-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

15. NAVOD K POUZITI

Pripravek ke snizeni t€lesné hmotnosti.
Pro dospélé starsi 18 let s nadvahou.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

V ptipadé, Ze neni pouzit vnéjsi obal:
Orlistat Teva 60 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

V piipadé, Ze neni pouzit vnéjsi obal:
Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

V piipadé, Ze neni pouzit vnéjsi obal:
Neuplatiuje se.



