Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Orlistat STADA 120 mg kovat kapselit
orlistaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se sisiltai sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavid, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Orlistat Stada on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytét Orlistat Stada -valmistetta
Miten Orlistat Stada -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Orlistat Stada -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1. Miti Orlis tat Stada on ja mihin sitii kiiyte tiéin

Orlistat Stada on lddke lihavuuden hoitoon. Se vaikuttaa ruoansulatuselimistossd siten, ettd se estida
kolmanneksen ruoan sisidltdmésti rasvasta imeytymésta.

Orlistat Stada kiinnittyy ruoansulatuskanavan entsyymeihin (lipaaseihin) ja estdd niitd pilkkomasta ravinnon
sisdltimaé rasvaa. Pilkkoutumaton rasva ei voi imeytya ja se poistuu elimistOsta.

Orlistat Stada -valmistetta kdytetddn lihavuuden hoitoon védhikaloriseen ruokavalioon yhdistettyna.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Orlis tat Stada -valmistetta

Ali kiiyti Orlistat Stada -valmistetta

. jos olet allerginen orlistaatille tai tdimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on todettu krooninen imeytymishéirié (ravintoaineiden huono imeytyminen
ruoansulatuskanavasta)

. jos kérsit kolestaasista (maksasairaus)

. jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Orlistat Stada -valmistetta.

Painon aleneminen saattaa vaikuttaa myos muihin sairauksiin (esim. korkea kolesteroli tai sokeritauti)
kaytettdvien lddkkeiden annostukseen. Niistd ja muusta samanaikaisesta ladkityksestd on siksi kerrottava
ladkérille. Painon aleneminen saattaa tehdé ndiden lidkkeiden annoksen muuttamisen tarpeelliseksi.

Saat parhaan mahdollisen hyddyn Orlistat Stada -valmisteesta, kun noudatat laékérin suosittelemia
ruokavalio- ja ravitsemusohjeita. Kuten kaikissa laihdutusohjelmissa, rasvan likakayttd ja energian
likasaanti saattavat vihentdd lddkkeen laihduttavaa vaikutusta.



Tama lddke voi atheuttaa vaarattomia muutoksia suolen toiminnassa, kuten ulosteen muuttumisen rasvaiseksi
tai Oljyiseksi. Se johtuu imeytymittoméin rasvan poistumisesta elimistostd ulosteen mukana. Sen
mahdollisuus kasvaa, jos Orlistat Stada -valmistetta kdytetdan yhdessa rasvaisen ruokavalion kanssa.
Ruokavalio olisikin suunniteltava siten, etti péivittiinen rasvan saanti jakaantuu tasaisesti kolmelle
pédaterialle, koska hyvin rasvainen ateria Orlistat Stada -valmisteen kanssa saattaa lisdtd
ruoansulatuskanavaan kohdistuvien vaikutusten mahdollisuutta.

Jottei suun kautta otettava raskauden ehkiisyvalmisteen teho mahdollisesti pettdisi, voimakkaan ripulin
yhteydessi suositellaan lisdehkdisymenetelméin kéiyttoa.

Orlistaatin kaytto voi aiheuttaa munuaiskivid potilaille, joilla on krooninen munuaissairaus. Kerro lidkérille,
jos sinulla on munuaisongelmia.

Lapset januoret
Orlistat Stada -valmistetta eiole tarkoitettu alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut Liéike valmis teet ja Orlis tat Stada

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeitd. Tamad on tirkedd, silli usean lidkkeen samanaikainen kiytto saattaa voimistaa tai
heikentdd lidkkeiden vaikutusta.

Orlistat Stada saattaa muuttaa

. veren hyytymistd ehkdisevien lddkkeiden (esim. varfariini) vaikutusta. Ladkérisi saattaa siksi haluta
seurata veresi hyytymisominaisuuksia.
. siklosporiinin (elimistén immuunivastetta heikentévé lidke) vaikutusta. Siklosporiinin samanaikaista

kayttod ei suositella. Jollei sitd kuitenkaan voi valttaa, lddkérisi saattaa haluta seurata veren
siklosporiiniarvojasi tavallista useammin.

. jodisuolojen ja/tai levotyroksiinin vaikutusta. Kilpirauhasen vajaatoimintaa ja/tai vajaatoiminnan
hoitotasapainon heikentymistd voi esiintya.
. amiodaronin (ldéke, jota kdytetddn syddmen rytmihdirididen hoitoon) vaikutusta. Sinun kannattaa

kysyd neuvoa laédkariltasi.

. HIV-infektion hoitoon kéytettdvien lddkkeiden vaikutusta.

. masennuksen, psykiatristen sairauksien tai ahdistuneisuuden hoitoon kiytettidvien lddkkeiden
vaikutusta.

Orlistat Stada vihentéa joidenkin rasvaliukoisten aineiden, erityisesti beetakaroteenin ja E-vitamiinin,
imeytymistd. Sinun on siksi noudatettava ladkarisi antamia ruokavalio-ohjeita, silld ruokavaliosi tulisi olla
monipuolinen ja sisdltdd runsaasti hedelmid ja vihanneksia. Ladkérisi saattaa suositella
monivitamiinivalmisteen kayttod.

Orlistaatti voi hairitd kouristuslidkehoitoa vihentimalld epilepsialidkkeen imeytymistd ja siten aiheuttaa
kouristuksia. Ota yhteys lddkérin, jos kouristusten esiintymistiheys ja/tai vakavuus on muuttunut, kun olet
kéayttdnyt Orlistat Stada -valmistetta samanaikaisesti epilepsialidkkeiden kanssa.

Orlistat Stada -valmistetta ei suositella henkildille, jotka kéyttdvit akarboosia (diabeteslidke tyypin 2
diabetekseen).

Orlis tat Stada ruuan ja juoman kanssa
Orlistat Stada voidaan ottaa juuri ennen ruokailua, sen aikana tai yhden tunnin kuluessa siitd. Kapseli
nielldén veden kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.



Orlistat Stada -valmisteen kéytto raskauden aikana ei ole suositeltavaa.
Orlistat Stada -hoidon aikana ei saa imettdd, silli Orlistat Stada -valmisteen erittymisestd ihmisen
rintamaitoon eiole tietoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Orlistat Stada -valmisteella ei ole tunnettuja vaikutuksia kykyyn ajaa autoa tai kdyttéé koneita.

Orlis tat Stada sisiltis natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Orlis tat Stada -valmis tetta kiytetiin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on méadridnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus:
Tavallinen annos Orlistat Stada -valmistetta on yksi 120 mg:n kapseli pdivin jokaisella kolmella pédaterialla.
Kapseli otetaan joko juuri ennen ateriaa, sen yhteydessa tai tunnin siséllid siitd. Se nielliéin veden kanssa.

Yleisohje:

Orlistat Stada on yhdistettdvd monipuoliseen ja vdhdkaloriseen ruokavalioon, joka sisiltdé runsaasti
hedelmid ja vihanneksia. Noin 30 % sen energiamaéristd saa olla perdisin rasvasta. Ruokavalio on
suunniteltava siten, ettd paivittdinen rasvan, hiilihydraatin ja proteiinin saanti jakautuu kolmelle aterialle.
Téma tarkoittaa yleensd, ettd otat yhden kapselin aamiaisen, yhden kapselin lounaan ja yhden kapselin
paivillisen yhteydessd. Viltd rasvaa sisdltdvien ruokien, kuten keksien, suklaan tai suolaisten vélipalojen
nauttimista aterioiden vililld. Niin saat parhaimman mahdollisen hyodyn Orlistat Stada -hoidosta.

Orlistat Stada vaikuttaa ainoastaan rasvaisen ruoan kanssa. Orlistat Stada -valmiste jitetdan siksi ottamatta,
jos ateria ei sisdlld rasvaa taijos jokin pidateria jid kokonaan pois.

Kerro laédkarillesi, jos et jostain syysti ole tarkoin noudattanut annostusohjeita. Muuten lAdkérisi voi ajatella,
ettd ladke ei tehoa tai ettd et siedd sitd, ja padtyy turhaan muuttamaan hoitoasi.

Laakarisi keskeyttdnee Orlistat Stada -hoidon 12 viikon jilkeen, jos et ole pudottanut vahintdan 5 %
lahtopainosta lidkehoidon aikana.

Orlistat Stada -valmistetta on tutkittu pitkdaikaisissa klinisissd tutkimuksissa, jotka ovat kestidneet jopa
neljin vuoden ajan.

Jos otat enemmiin Orlis tat Stada -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Orlistat Stada -valmisteen

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se mahdollisimman pian, mutta kuitenkin tunnin sisilli aterioinnista. Ota
sitten seuraava annos taas alkuperiisen aikataulun mukaisesti seuraavan ruokailun yhteydessi. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa useita annoksia, ota
yhteyttd ladkariisi ja noudata saamiasi ohjeita.

Annostusta ei pidi muuttaa neuvottelematta siitd ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota mahdollisimman nopeasti yhteyttd ladkariisi tai apteekkiin, jos et voi hyvin Orlistat Stada -hoidon
aikana.

Valtaosa Orlistat Stada -hoitoon liittyvistd haittavaikutuksista johtuu lddkkeen paikallisesta vaikutuksesta
ruoansulatuskanavassa. Oireet ovat yleensd lievid, hoidon alkuvaiheessa esiintyvid ja etenkin rasvaisen
aterian jilkeen esiintyvid. Oireet hdvidvit tavallisesti, kun hoito jatkuu ja suositeltua ruokavaliota
noudatetaan.

Vakavat haittavaikutukset - Tuntematon (koska saatavissa oleva tie to ei riiti arviointiin):

Vaikeat allergiset reaktiot

. vaikean allergisen reaktion oireita ovat voimakkaat hengitysvaikeudet, hikoilu, ihottuma, kutina,
kasvojen turpoaminen, tihentynyt syketaajuus ja tajunnanmenetys.

Lopeta kapselien kdyttdminen. Hakeudu vilittomésti ld4dkarin hoitoon.

Muut vakavat haittavaikutukset

o verenvuoto perdsuolesta

. divertikuliitti (paksusuolen tulehdus). Oireita voivat olla alavatsakivut varsinkin vasemmalla puolella
sekd mahdollinen kuume ja ummetus.

. sappikivien aiheuttama vaikea vatsakipu

. hepatiitti (maksatulehdus). Oireisiin voi Littyd ihon ja silménvalkuaisten kellertivyys, kutina, virtsan
varjdytyminen tummaksi, vatsakipu ja maksan seudun arkuus (kipu oikealla kylkikaaren alla), joskus
ruokahaluttomuus.

. thorakkulat (mukaan lukien puhkeavat rakkulat)

. pankreatiitti (haimatulehdus). Oireet voivat olla vaikea vatsan alueen kipu, joka joskus heijastuu
selkddn, mahdollisesti kuume, pahoinvointi ja oksentelu.

. oksalaatin aiheuttama nefropatia (kalsiumoksalaatin kertyminen, mikd voi aiheuttaa munuaiskivid).
Katso kohta 2, Varoitukset ja varotoimet.

Lopeta kapselien kidyttdminen. Kerro lddkérille, jos sinulla ilmenee nditd oireita.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyé yli 1 potilaalla kymme ne sté)
paédnsarky

vatsakipu/epamiellyttdvd tunne vatsassa

kiireellinen tai lisidntynyt ulostamisen tarve

ilmavaivat ja nithin liittyvd ulostaminen

Oljyiset ulostetahrat

Oljyiset tairasvaiset ulosteet

nestemédinen uloste

alhainen verensokeriarvo (joillakin tyypin 2 diabeetikoilla).

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi e nintéiin 1 potilaalla kymme nest:)
kipua/epamukavuutta perdsuolessa

pehmea uloste

ulosteen pidatyskyvyttomyys

turvotus (joillakin tyypin 2 diabeetikoilla)

ien/hammassairaus

epasddnnolliset kuukautiset

vasymys.



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
. maksan entsyymiarvojen nousu verikokeissa
. verenhyytymisvaikutukset antikoagulanttien yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Orlis tat Stada -valmis teen siilyttidmine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyti titd ldketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopidivimiirin ("EXP”) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle ja kosteudelle.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittida talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Orlis tat Stada sis altii

- Vaikuttava aine on orlistaatti. Yksi kova kapseli sisdltdd 120 mg orlistaattia.

- Muut aineet ovat:
kapselin siséltd: mikrokiteinen selluloosa, natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A), hydrofobinen
kolloidinen piidioksidi, natriumlauryylisulfaatti
kapselin kuori: Livate, titaanidioksidi (E171), indigokarmiini (E132)

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Orlistat Stada -kapselit ovat sinisid. Valmistetta on saatavana 21,42 tai 84 kapselin ldpipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG

Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Pharmaceutical Works Polpharma SA
19 Pelpinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Puola



RONTIS HELLAS MEDICAL AND PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A.
P.O. BOX 3012 Larisa Industrial Area,

Larisa, 41004

Kreikka

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.12.2022



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Orlistat STADA 120 mg hirda kapslar
orlistat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Orlistat Stada &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Orlistat Stada
Hur du tar Orlistat Stada

Eventuella biverkningar

Hur Orlistat Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S I e

1. Vad Orlistat Stada ar och vad det anvinds for

Orlistat Stada dr ett likemedel som anvédnds for att behandla fetma. Det verkar i ditt matsméltningssystem
och blockerar ungefér en tredjedel av fettet i maten du éter frén att tas upp av tarmen.

Orlistat Stada binder till enzymer i ditt matsméltningssystem (lipaser) och blockerar dem fran att bryta ner en
del av fettet du har dtit under din méltid. Fettet som inte brutits ner kan inte tas upp utan avligsnas av

kroppen.

Orlistat Stada anvénds for behandling av fetma tillsammans med ett intag av en kalorifattig kost.

2. Vad du behover veta innan du tar Orlistat Stada

Ta inte Orlistat Stada

. om du &r allergisk mot orlistat eller mot ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)

. om du har kroniskt malabsorptionssyndrom (otillrdckligt upptag av nidringsdmnen via mag-
tarmkanalen)

. om du har kolestas (leversjukdom)

o om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Orlistat Stada.

Viktminskning kan dven paverka dosen av likemedel du tar mot andra &kommor (t.ex. hdga kolesterolvirden
eller diabetes). Kom dérfor ihag att tala om for din likare om du tar dessa likemedel eller andra likemedel.
Viktminskning kan leda till att du behover justera dosen av dessa likemedel.

For att fa ut den maximala effekten av Orlistat Stada bor du folja det dietprogram som din likare
rekommenderat. Liksom for andra viktminskningsprogram, kan ett alltfor stort intag av fett och kalorier
motverka en viktminskning.



Detta lakemedel kan orsaka ofarliga fordndringar i tarmtdmningen. Avforingen kanbli mer fettrik och
oljeliknande pa grund av att din avforing innehéller fett som inte har brutits ned. Risken for att detta ska
intraffa 6kar om du tar Orlistat Stada tillsammans med fettrik mat. Det dagliga fettintaget bor darfor fordelas
jimnt 6ver dagens tre huvudmaltider, eftersom mag-tarmbesviren sannolikt okar om Orlistat Stada tas
tillsammans med en mycket fettrik maltid.

Anvéndning av ytterligare ett preventivmedel rekommenderas for att forebygga en eventuellt utebliven effekt
av orala preventivmedel som kan intrdffa vid svar diarré.

Anvandning av orlistat kan forknippas med njursten hos patienter som lider av kronisk njursjukdom.
Informera din likare om du lider av problem med dina njurar.

Barn och ungdomar
Orlistat Stada &r inte avsett for behandling av barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra likemedel och Orlistat Stada

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Detta &r viktigt eftersom anvindandet av mer dn ett likemedel samtidigt kan leda till att effekten av ndgot av
dessa likemedel forstarks eller forsdmras.

Orlistat Stada kan fordandra effekten av:

. likemedel mot blodpropp (t.ex. warfarin). Din likare kan behdva kontrollera blodets férmaga att
koagulera.
. ciklosporin (likemedel som hdmmar kroppens immunforsvar). Samtidigt intag av ciklosporin

rekommenderas inte. Om detta dock inte kan undvikas, kan din likare behova kontrollera dina
ciklosporinkoncentrationer 1 blodet oftare &n vanligt.

. jodsalter och/eller levotyroxin. Nedsatt skoldkortelfunktion och/eller minskad kontroll av nedsatt
skoldkortelfunktion kan forekomma.

. amiodaron (likemedel som anvénds for behandling av oregelbundna hjartslag). Fraga din likare om
rad.

. lakemedel som anvinds for behandling av hiv.

. likemedel mot depression, psykiska storningar eller dngest.

Orlistat Stada minskar upptaget av vissa fettlosliga niringsdmnen, framforallt av beta-karoten och vitamin E.
Du bor dérfor folja rddet du far av din likare att dta en vélbalanserad kost rik pa frukt och gronsaker. Det dr
mojligt att din likare kommer att foresla att du ska komplettera med ett multivitaminpreparat.

Orlistat kan paverka effekten av likemedel mot epilepsi genom att upptaget av likemedlet mot epilepsi
minskar. Detta kan leda till krampanfall. Kontakta likare om du tror att anfallens frekvens och/eller
allvarlighetsgrad har fordndrats vid anvéndning av Orlistat Stada tillsammans med likemedel mot epilepsi.

Orlistat Stada rekommenderas inte till personer som tar Akarbos (likemedel som anvinds for behandling av
diabetes mellitus typ 2).

Orlis tat Stada med mat och dryck
Orlistat Stada kan tas omedelbart fore, under en maltid eller upp till entimme efter en méltid. Kapseln ska
sviljas med vatten.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller

apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Intag av Orlistat Stada under graviditet rekommenderas inte.



Du ska inte amma ditt barn under behandling med Orlistat Stada eftersom det inte ar kint om Orlistat Stada
passerar over till brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner
Orlistat Stada har ingen kénd effekt pa din formaga att kora bil eller anvinda maskiner.

Orlis tat Stada inne hille r natrium
Detta lakemedel innehaller mindre én 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs. dr nést intill “natriumfritt”.

3.  Hur du tar Orlistat Stada
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering:
Vanlig dos av Orlistat Stada dr en 120 mg kapsel som tas tillsammans med var och en av dagens tre

huvudmaltider. Dosen kan tas precis innan, tillsammans med méaltiden eller inom en timme efter maltiden.
Kapslarna bor sviljas med vatten.

Allmin_information:

Orlistat Stada bor tas tillsammans med en véilbalanserad, kalorisndl diet som &r rik pa frukt och gronsaker,
dar cirka 30 % av kalorierna skall komma fran fett. Ditt dagliga intag av fett, kolhydrater och protein bor
fordelas over tre maltider, vilket innebér att du vanligtvis tar en kapsel till frukost, en kapsel till lunch och en
kapsel till middag. For att uppna bédsta resultat med behandlingen bor du undvika fettrik foda mellan
maltiderna sasom kakor, choklad och snacks.

Orlistat Stada verkar endast i ndrvaro av foda som innehdller fett. Du behdver darfor inte ta Orlistat Stada om
du missat en méltid eller om du &dter en maltid som inte innehaller négot fett.

Beritta for din likare om du av nagon anledning inte har tagit ditt likemedel som du blivit ombedd att gora.
Din likare kan annars tro att likemedlet inte varit effektivt eller att du inte talt det och kan darfér 4ndra din
behandling i onddan.

Om du efter 12 veckor inte har gtt ner minst 5 % av den kroppsvikt som uppmiittes vid borjan av
behandlingen med Orlistat Stada, kommer din likare att avsluta din behandling med Orlistat Stada.

Orlistat Stada har undersokts i langtidsstudier pa upp till 4 ars behandling,

Om du har tagit for stor méiingd av Orlis tat Stada

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Orlis tat Stada

Om du glommer att ta ditt likemedel vid ndgon tidpunkt, ta det sa fort du kommer ihdg det forutsatt att det ar
inom en timme efter den senaste méaltiden och fortsétt sedan att ta likemedlet som vanligt vid ndsta maltid.
Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt att ta flera doser efter varandra,

informera din likare och 6} de réd som ges till dig.
Andra inte den foreskrivna dosen om inte din likare sdger att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
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Tala snarast om for din likare eller apotekspersonal om du inte mér bra av Orlistat Stada.

De flesta av de odnskade effekter som kan uppkomma vid behandling med Orlistat Stada beror pa
lakemedlets lokala verkan i matsméltningssystemet. Dessa symtom &r vanligtvis milda och férekommer i
borjan av behandlingen och uppkommer framforallt efter intag av fettrika maltider. Normalt sett férsvinner
dessa symtom om du fortsétter behandlingen och haller dig till den rekommenderade dieten.

Allvarliga biverkningar - Har rapporterats (kan inte beriknas frin tillgdngliga data):

Allvarliga allergiska re aktioner

. tecken pé allvarlig allergisk reaktion &r bland annat: allvarliga andningssvarigheter, svettning,
hudutslag, klada, svullnad i ansiktet, snabb puls, kollaps.

Sluta ta kapslarna. Sok lakarvard omedelbart.

Andra allvarliga biverkningar
. blodning fran dndtarmen (rektum)

° divertikulit (inflammation i tjocktarmen). Symtomen kan bland annat vara smérta i magens (bukens)
nedre del, speciellt pd vénster sida, eventuellt med feber och forstoppning
. svar magsmarta orsakad av gallsten

. hepatit (inflammation av levern). Symtomen kan omfatta gulnad hud och 6gon, kldda, morkt fargad
urin, magsmarta och dmhet i levern (méirks som smérta pa hoger sida under brostkorgen), bland dven

med aptitloshet

o hudblésor (dven blasor som brister)

. pankreatit (inflammation i bukspottkdrteln). Symtomen kan vara svar magsmérta som ibland stralar ut
mot ryggen, eventuellt med feber, illamiende och kriakningar

. oxalatnefropati (ansamling av calciumoxalat som kan leda till njursten). Se avsnitt 2. Varningar och
forsiktighet.

Sluta ta kapslarna. Tala om for din likare om du far ndgon av dessa biverkningar.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare)
huvudvark

magont/obehag

akut eller 6kat behov av tarmtémning

gasbildning med tarmtomning

oljig avforing

fettrik/oljig avforing

rinnig avforing

laga blodsockervirden (hos nigra patienter med typ 2-diabetes).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
smartor/obehag i dndtarmen

mjuk avforing

inkontinens (avforing)

uppblasthet (hos nagra patienter med typ 2-diabetes)

problem med tand/tandkott

oregelbundna menstruationsblodningar

trotthet.

Har rapporterats (kan inte beriknas fran tillgiingliga data)
. forhojda leverenzymvérden kan patraffas i blodprov
. effekter pa koagulering med antikoagulantia.

Rapportering av biverkningar
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Om du fér biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Orlistat Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ar orlistat. Varje hard kapsel innehéller 120 mg orlistat.

- Ovriga innehallsimnen ir:
kapselinnehéll: mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat (typ A), kolloidal hydrofob
kiseldioxid, natriumlaurylsulfat.
kapselholie: gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin (E132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Orlistat Stada kapslar dr bld och levereras i blisterforpackningar, innehallande 21, 42 eller 84 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Pharmaceutical Works Polpharma SA
19 Pelpinska Street

83-200 Starogard Gdanski
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Polen

RONTIS HELLAS MEDICAL AND PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A.
P.O. BOX 3012 Larisa Industrial Area,

Larisa, 41004

Grekland

Lokal foretridare

I Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

I Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel iindrades senast

i Finland 12.12.2022
i Sverige
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