Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Orlistat Sandoz 60 mg kovat kapselit

orlistaatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tamén ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltdé sinulle tarkeité tietoja.

Ota tata ladketta juuri siten kuin téssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ld4karille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Jos painosi ei laske 12 viikon kuluessa Orlistat Sandoz -valmisteen kdyton aloittamisesta, kysy
neuvoa laakérilta tai apteekista. Sinun tulee ehka lopettaa Orlistat Sandozin kayttaminen.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Orlistat Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin otat Orlistat Sandozia
3. Miten Orlistat Sandozia otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Orlistat Sandozin sailyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mité Orlistat Sandoz on ja mihin sita kaytetaan

Orlistat Sandozia kdytetaan lihavuuden hoitoon vahintdan 18-vuotiailla aikuisilla, jotka ovat
ylipainoisia ja joiden painoindeksi (BMI) on véhintdan 28. Orlistat Sandozia on kaytettava
vahakalorisen, vaharasvaisen ruokavalion rinnalla.

Painoindeksin avulla arvioidaan, onko painosi sopiva vai oletko pituuteesi ndhden ylipainoinen.
Seuraavasta taulukosta voit tarkistaa, oletko ylipainoinen ja sopiiko Orlistat Sandoz sinulle.

Etsi taulukosta pituutesi. Jos painosi on alle pituutesi rinnalla mainitun painorajan, &la kayta Orlistat
Sandoz -valmistetta.

Pituus Paino
150 m 63 kg
155 m 67,25 kg
1,60 m 71,75 kg
165 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
190 m 101 kg

Ylipainoon liittyvéat vaarat

Ylipaino lis4d vakavien terveydellisten ongelmien kuten diabetekseen ja sydantautiin sairastumisen
riskid. Ndma ongelmat eivat valttdmatt4 ilmene huonovointisuutena, joten kay ladkarin vastaanotolla
yleistarkastuksessa.

Miten Orlistat Sandoz toimii

Orlistat Sandozin vaikuttava aine (orlistaatti) kohdistaa tehonsa ruoansulatuselimistossa olevaan
rasvaan. Kapselit estdvat noin neljasosaa aterioiden sisaltdméasta rasvasta imeytymasta. Tama rasva
poistuu elimistéstéd ulosteen mukana. Seurauksena voi olla hoidon ruokavalioon liittyvid
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haittavaikutuksia (ks. kohta 4). N&in ollen on tarke&4, etta sitoudut noudattamaan véharasvaista
ruokavaliota, jotta haittavaikutukset pysyvat hallinnassa. Jos teet ndin, kapselit tehostavat
ponnisteluasi ja auttavat sinua pudottamaan enemmaén painoa kuin pelkastaan ruokavaliota
noudattamalla. Orlistat Sandoz -valmisteen avulla voit laihtua jokaista pelkéallda ruokavaliolla
pudotettua kahta kiloa kohden vield yhden kilon lisaa.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin otat Orlistat Sandozia

Ala ota Orlistat Sandozia

o jos olet allerginen orlistaatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos olet raskaana tai imetat

o jos kaytat siklosporiinia elinsiirron jalkeiseen hoitoon, vaikeaan nivelreumaan tai vaikeaan
ihosairauteen

o jos kaytat varfariinia tai jotain muuta verenohennusladketta

o jos sinulla on kolestaasi (tila, jossa sappinesteiden kulku maksasta on estynyt)

o jos sinulla on todettu ravinnon imeytymishairié (krooninen malabsorptiosyndrooma).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Orlistat Sandoz -valmistetta.

o Jos sinulla on diabetes. Kerro diabeteksesta ladkérillesi, joka voi tarvittaessa muuttaa
diabeteslaakettasi.

o Jos sinulla on munuaissairaus. Kerro ladkarille ennen kuin aloitat Orlistat Sandozin k&yton, jos
sinulla on munuaisongelmia. Orlistaatin kayttd voi aiheuttaa munuaiskivia potilaille, joilla on
krooninen munuaissairaus.

Lapset januoret
Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret eivat saa kayttaa tata ladketta.

Muut la8kevalmisteet ja Orlistat Sandoz

Orlistat Sandoz saattaa vaikuttaa muihin kéayttamiisi la&kkeisiin.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet askettéin kéyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita l1a&kari ei ole madrannyt.

Al4 kaytd Orlistat Sandoz -valmistetta, jos kaytat seuraavia laakkeita:

o siklosporiinia, jota kaytetddn elinsiirron jalkeiseen hoitoon, vaikeaan nivelreumaan tai vaikeaan
ihosairauteen.

. varfariinia tai muuta verenohennuslaaketta.

Suun kautta otettavien ehkéisyvalmisteiden kéytto ja Orlistat Sandoz
Suun Kkautta otettavan ehkaisyvalmisteen teho saattaa heikentyd, jos saat vaikean ripulin. Kayta
lisdehkéisya vaikean ripulin yhteydessa.

Monivitamiinivalmisteet ja Orlistat Sandoz

Ota monivitamiinivalmistetta joka paiva, silla Orlistat Sandoz saattaa heikentdd joidenkin vitamiinien
imeytymistd. Monivitamiinivalmisteen taytyy sisaltdd A-, D-, E- ja K-vitamiineja. Ota
monivitamiinivalmistetta nukkumaan mennessa silloin, kun et ota Orlistat Sandoz -valmistetta. Tama
auttaa varmistamaan vitamiinien imeytymisen.

Keskustele asiasta ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin alat k&ytt&é Orlistat

Sandozia, jos kaytat

o amiodaronia, jota kdytetddn sydamen rytmihdirididen hoitoon.

o akarboosia (tyypin 1l diabeteksen hoitoon kaytetty ladke). Orlistat Sandozia ei suositella
akarboosia kayttaville.




. kilpirauhaslaakettd (levotyroksiini). Tarvittaessa annostasi voidaan muuttaa ja voit ottaa
ladkkeesi eri aikaan péivasta.

o epilepsialaédketta. Jos kouristusten esiintymistineys ja vakavuus muuttuu, keskustele asiasta
ladkarisi kanssa.

o HIV-ladkkeitd. On tarkedd, ettd keskustelet la&karin kanssa ennen Orlistat Sandoz -valmisteen
kayttod, jos kaytat HIV-laakitysta.

o ladkkeitd masennukseen, psyykkisiin hairidihin tai ahdistuneisuuteen.

Keskustele asiasta ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, kun kaytat Orlistat Sandozia,
. jos kaytat verenpainelaékitystd, silld annostusta voi olla tarpeen muuttaa
o jos kéytat kolesteroliladkitystad, silla annostusta voi olla tarpeen muuttaa.

Orlistat Sandoz ruuan ja juoman kanssa

Orlistat Sandozia on kaytettava yhdistettynd vahakaloriseen ja véhérasvaiseen ruokavalioon. Pyri
muuttamaan ruokavaliotasi ennen hoidon aloittamista. Katso lisatietoja energia- ja rasvamaaria
koskevien tavoitteiden asettamisesta kohdasta 6, Muuta tietoa.

Ota Orlistat Sandozia aterian yhteydessa. Tama tarkoittaa yleensé yht& kapselia aamiaisella, lounaalla
ja péivalliselld (ks. kohta 3, Orlistat Sandozin ké&yttdminen). Jos ateria jaa valiin tai se ei sisalld rasvaa,
ala ota kapselia. Orlistat Sandozista ei ole hyotya, jos ruoassa ei ole ollenkaan rasvaa.

Jos nautit hyvin rasvaisen aterian, ala ota valmistetta suositeltua annosta enempéé. Kapselin ottaminen
lian rasvaisen aterian yhteydessa saattaa lista hoidon ruokavalioon liittyvien haittavaikutusten
todennékoisyytta (ks. kohta 4). Pyri mahdollisimman pitkélle valttdmaan runsasrasvaisten aterioiden
nauttimista Orlistat Sandozin k&yton yhteydessa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ala kiyta Orlistat Sandozia, jos olet raskaana tai imett.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vaikutuksia kykyyn ajaa autoa tai kdyttdd koneita ei ole havaittu.

Orlistat Sandoz siséltda natriumia
Tamé la&kevalmiste siséltédé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Orlistat Sandozia ote taan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin t&ssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin la&kari tai
apteekkihenkilokunta on maarénnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Valmistautuminen laihduttamiseen

1. Aloitusajankohdan valitseminen

Suunnittele kapseleiden k&yton aloitusajankohta etukateen. Ennen kuin aloitat kapselien k&yton, ryhdy
noudattamaan vahdkalorista, vaharasvaista ruokavaliota ja anna elimistési tottua uusiin
ruokailutottumuksiisi muutaman pdivan ajan. Pidd ruokapéivékirjaa kirjoittamalla muistiin, mité olet
syonyt. Ruokapéivékirja on tehokas apu, silla senavulla tiedostat, mitd syot ja kuinka paljon, jolloin
saat lahtdtiedot muutosten tekemisté varten.

2. Laihdutustavoitteen asettaminen

Mieti, kuinka paljon haluat laintua, ja aseta itsellesi tavoitepaino. Realistinen tavoite on 5-10 prosentin
suuruinen painon pieneneminen lahtopainosta. Painon vaheneminen saattaa vaihdella viikosta toiseen.
Pyri pudottamaan painoasi vahitellen ja tasaisella nopeudella noin 0,5 kg viikossa.

3. Kalori- ja rasvamaaratavoitteiden asettaminen




Painotavoitteen saavuttamisessa auttaa, kun asetat kaksi jokapdivaisté tavoitetta: toinen kalorien
suhteen ja toinen rasvan suhteen. Katso lisdtietoja kohdasta 6 Muuta tietoa.

Orlistat Sandozin kayttaminen

Vahintaan 18-vuotiaat aikuiset

o Ota yksi kapseli kolmesti paivassa.

o Ota Orlistat Sandozia aterian yhteydessa. Tama tarkoittaa yleensé yhté kapselia aamiaisella,
lounaalla ja péivallisellda. Huolehdi siitd, ettd kolme pééateriaa ovat ravitsemuksellisesti
monipuolisia, véhékalorisia ja vaharasvaisia.

o Jos ateria jaa véliin tai se ei sisélld rasvaa, ala ota kapselia. Orlistat Sandozista ei ole hyotyd, jos

ruoassa ei ole ollenkaan rasvaa.

Ota Orlistat Sandoz juuri ennen ruokailua, sen aikana tai yhden tunnin kuluessa siit4.

Nielaise kapseli kokonaisena veden kera.

Al ota enempad kuin kolme kapselia paivassa.

Ruokavalioon liittyvét oireet vahenevat, kun rasvan méérad ruokavaliossa vahennetaan (ks.

kohta 4).

o Pyri lisddmaan liikkuntaa ennen kapselien kayton aloittamista. Fyysinen aktiivisuus on tarke& osa
painonpudotusohjelmaa. Jos et ole aiemmin harrastanut liikuntaa, keskustele asiasta ensin
ladkarin kanssa.

o Pida fyysista aktiivisuustasoasi ylld Orlistat Sandoz -valmisteen kéyton ajan ja kéyton
lopettamisen jélkeen.

Miten kauan Orlistat Sandoz -valmiste tta kaytetdan

o Orlistat Sandoz -valmistetta ei tule kayttadd yli kuutta kuukautta.

o Jos painosi ei laske 12 viikon kuluessa Orlistat Sandoz -valmisteen kayton aloittamisesta, kysy
neuvoa ladkériltasi tai apteekista.

Sinun tulee ehka lopettaa Orlistat Sandoz -valmisteen kéyttadminen.

. Onnistunut painonhallinta ei perustu lyhytaikaiseen ruokavalion muutokseen, jonka jalkeen
palataan vanhoihin tapoihin. Onnistuneet laihduttajat pitdvét painonsa hallinnassa pysyvien
elaméntapamuutosten avulla mm. muuttamalla ruokailutottumuksiaan ja lisaéamalla fyysista
aktiivisuuttaan.

Jos otat enemman Orlistat Sandoz -valmistetta kuin sinun pitaisi

Ota enintéd&n 3 kapselia vuorokaudessa.

» Josolet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota
aina yhteytta la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Orlistat Sandoz -valmistetta

Jos kapselin ottaminen j&& véliin, toimi seuraavasti:

. Jos edellisen pé&&aterian nauttimisesta on alle tunti, voit ottaa unohtuneen kapselin.

o Jos edellisen péédaterian nauttimisesta on yli tunti, ala ota unohtunutta kapselia. Odota
seuraavaan paaateriaan ja ota silloin kapseli normaaliin tapaan.

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytosta, kaanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taimékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Useimmat Orlistat Sandozin kayttoon liittyvista yleisista haittavaikutuksista (esimerkiksi ilmavaivat ja
niihin mahdollisesti liittyvat rasvaiset tahrat, akillinen tai lisé&ntynyt suolen toiminta ja l6ysat ulosteet)
aiheutuvat valmisteen vaikutustavasta (ks. kohta 1). Nauti vahérasvaisia aterioita, niin ndma hoidon
ruokavalioon liittyvét vaikutukset pysyvét paremmin hallinnassa.



Vakavat haittavaikutukset (tallaisten haittavaikutusten esiintymistiheydesté ei ole tietoa)

Vaikeat allergiset reaktiot

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

> Lopeta kapselien kayttaminen. Hakeudu valittomasti l&&kérin hoitoon.

Muut vakavat haittavaikutukset
Verenvuoto perdsuolesta.

o Divertikuliitti (paksusuolen tulehdus). Haittavaikutuksia voivat olla alavatsakivut varsinkin
vasemmalla puolella sekd mahdollinen kuume ja ummetus.

o Pankreatiitti (haimatulehdus). Oireet voivat olla vaikea vatsan alueen kipu, joka joskus heijastuu
selk&d&n, mahdollisesti kuume, pahoinvointi ja oksentelu.

o Ihorakkulat (mukaan lukien puhkeavat rakkulat).

o Sappikivien aiheuttama vaikea vatsakipu.

o Hepatiitti (maksatulehdus). Oireisiin voi liittya ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus, kutina,
virtsan varjaytyminen tummaksi, vatsakipu ja maksan seudun arkuus (kipu oikealla kylkikaaren
alla), joskus ruokahaluttomuus.

. Oksalaatin aiheuttama nefropatia (kalsiumoksalaatin kertyminen, mik& voi johtaa
munuaiskiviin). Ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet.

> Lopeta kapselien kayttaminen. Kerro laékérille, jos sinulla ilmenee naita oireita.

Hyvinyleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 kayttajalla 10:std)

o ilmavaivat ja niihin mahdollisesti liittyvat rasvaiset tahrat

. akillinen suolen toiminta

o rasvaiset tai Oljyiset ulosteet

o [6yséat ulosteet.

> Kerro laédkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos jokin edelld mainituista haittavaikutuksista on
vakava tai hankala.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)
o vatsakipu

o ulosteen pidatyskyvyttomyys

. nestemaiset ulosteet

o lisdéntynyt ulostamisen tarve

o ahdistuneisuus.

> Kerro laékarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos jokin edelld mainituista haittavaikutuksista on
vakava tai hankala.

Verikokeissa todettavat vaikutukset (eitiedetd, kuinka yleisia ndmé haittavaikutukset ovat)

o maksan entsyymiarvojen nousu

o vaikutukset veren hyytymiseen varfariinia tai muita verenohennuslaékkeita (antikoagulantteja)
kayttavilla.

» Kerro Orlistat Sandoz -valmisteen kaytostasi ladkarille, jos sinulta otetaan verikokeita.

Ruokavalioon liittyvien hoidon vaikutusten hallinta
Y leisimmat haittavaikutukset aiheutuvat kapseleiden toimintatavasta ja siitd, ettd osa ravinnon rasvasta

poistuu elimistostd. Téallaisia oireita ilmenee yleensa kapselien k&yton ensimmaéisten viikkojen aikana,
kun et ehka ole vield oppinut rajoittamaan ruokavalioosi siséltyvan rasvan maaréa. Jos sinulla on
tallaisia ruokavalioon liittyvia haittavaikutuksia, tiedat, ettd olet syonyt enemman rasvaa kuin pitdisi.

Voit minimoida ruokavalioon liittyvat haittavaikutukset noudattamalla seuraavia ohjeita:

o Ryhdy noudattamaan vaharasvaista ruokavaliota muutama paiva tai ehka jopa viikko ennen kuin
aloitat kapselien kayton.

o Selvitd usein nauttimiesi ruokien tyypillinen rasvamééra ja annostesi koko. Perehtymalia
annoksiin voit helpommin valttaa ylittdmastd rasvan suositeltavaa tavoiteméaéraa vahingossa.
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o Jaa rasvakiintiosi tasaisesti kaikille paivin aterioille. Ald “sidfistd” rasva- ja kalorikiintioitasi ja
tuhlaa niit4 runsasrasvaiseen ateriaan tai jalkiruokaan, kuten joissakin toisissa
painonpudotusohjelmissa saatetaan tehda.

o Useimmat haittavaikutuksia kokeneet kayttdjat oppivat hallitsemaan niitd muuttamalla
ruokavaliotaan.

Ala huolestu, jos tallaisia oireita ei ilmene. Se ei tarkoita, etteivit kapselit tehoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Orlistat Sandozin séilyttdaminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Sdilyta alle 25 °C. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle. Herkka kosteudelle.

Al kayta tata ladketta lapipainopakkauksessa, purkissa ja pahvikotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Sdilytysohjeet purkin ensimmdisen avaamisen jalkeen:
Sailyta alle 25 °C. Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka valolle. Herkk& kosteudelle.

Purkkiin pakatut kapselit tulee kayttad 6 kuukauden kuluessa purkin avaamisesta.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Orlistat Sandoz siséltaa

o Vaikuttava aine on orlistaatti. Yksi kova kapseli siséltdd 60 mg orlistaattia.

. Muut aineet ovat:
kapselin sisalto: mikrokiteinen selluloosa, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), piidioksidi,
kolloidinen, vedetdn, natriumlauryylisu lfaatti.
kapselin kuori: liivate, titaanidioksidi (E171), indigokarmiini (E132).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkkaansinisid, koon 3 kovia kapseleita. Kapselin mitat ovat noin 17 mm x 5 mm.
Sisélté on valkoista jauhetta tai lIoysésti yhteenliittyneitd hiukkasia.

Kapselit on pakattu AVPVC/PCTFE- tai A/PVC/PVDC-lapipainopakkauksiin tai HDP E-purkkiin,
pahvikotelossa.

Pakkauskoot:
Léapipainopakkaus: 21, 42, 60, 84, 90 ja 126 kovaa kapselia.
Purkki: 42 ja 84 kovaa kapselia.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kddpenhamina S, Tanska

Valmistaja:
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, 19, Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski, Puola

tai
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

tai

LEK S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykéw, Puola

tai

LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.4.2020



MUUTATIETOA

Ylipainoon liittyvéat vaarat
Ylipaino vaikuttaa terveyteesi ja lisda riskia sairastua esimerkiksi seuraaviin vakaviin sairauksiin:

o korkea verenpaine

diabetes

sydantauti

aivohalvaus

erdat syopésairaudet

nivelrikko.

Keskustele ladkarin kanssa sairastumisriskistasi.

Painonpudotuksen tarkeys

Laihduttaminen ja painonhallinta, esimerkiksi parantamalla ruokavaliotasi ja lisddmalla fyysista
aktiivisuuttasi, auttavat pienentdméén vakavien terveysongelmien kehittymisriskid ja edistévat
terveytta.

Ruokavalioon sekd kalori- ja rasvakiintidihin liittyvia vinkke ja Orlistat Sandoz -hoidon aikana
Kayta Orlistat Sandozia yhdistettyna vahékaloriseen ja vaharasvaiseen ruokavalioon. Kapselit toimivat

estdmélla osaa nautitusta rasvasta imeytymastd, mutta se ei esté nauttimasta kaikkien paaruoka-
aineryhmien ruoka-aineita.

Vaikka sinun tulee kiinnittdd erityistd huomiota nauttimaasi kalori- ja rasvamaaraan, on tdrkeda syoda
monipuolisesti. Valitse monipuolisesti erilaisia ravintoaineita sisdltdvia ruokia ja opettele
noudattamaan terveellisid ruokailutottumuksia pitkalla aikavélilla.

Miksi on térked asettaa tavoitteet kalorien ja rasvan saannin suhteen
Kaloreilla mitataan energiamadraé, jonka elimistd tarvitsee ravinnosta. Ravinnon energiamaarista

kaytetdan yksikkoa kilokalori tai lyhennetta kcal. Energiaa voidaan mitata myos kilojouleina, joita

kaytetadan esimerkiksi ruoka-aineiden pakkausmerkinnoissa.

o Kaloriméératavoite on paivittdisen energiansaantisi maksimiméaéra. Katso lisatietoja jaljempana
olevasta taulukosta.

o Rasvamé&ératavoite on kunkin aterian sisaftdman rasvan maksimimééra grammoina.
Rasvamadratavoitetta kuvaavassa kaaviossa noudatetaan jaliempéné annettuja ohjeita
kalorimaaratavoitteen asettamiseen.

o Rasvamaaran saannostely on erittdin tarkedaa kapselien toimintaperiaatteen vuoksi. Orlistat
Sandozin kayttd aiheuttaa sen, ettd rasvaa poistuu elimistostasi aiempaa enemman, ja siksi voi
aiheutua ongelmia, mik&li rasvaa nautitaan yhta paljon kuin aiemmin. Noudattamalla
rasvamaaratavoitetta painonpudotuksessa saavutetaan paras mahdollinen tulos ja ruokavalioon
liittyvien haittavaikutusten todenndkoisyys ja& mahdollisimman pieneksi.

o Aseta tavoitteeksi asteittainen ja tasainen painonpudotus. Ihanteellinen viikoittainen
painonpudotus on noin 0,5 Kg.

Kalorimaaratavoitteen asettaminen

Seuraava taulukko on laadittu niin, ettd paivittdinen kalorimaaréatavoite on siind noin 500 kilokaloria
vahemman kuin mit4 nykyisen painosi yllapitdminen vaatii. Tama tarkoittaa yhteensa 3 500
kilokalorin véhentdmisté viikossa, mika vastaa suunnilleen 0,5 kg:aa rasvaa.

Painosi pitdisi pudota jo yksinomaan kalorimé&ratavoitteen avulla véhitellen ja tasaisestinoin 0,5 kg:n
viikkovauhtia ilman, ettd tunnet olosi turhautuneeksi tai tunnet jadvasi paitsi jostakin.

Alle 1 200 kilokalorin nauttiminen péivittdin ei ole suositeltavaa.

Jotta voit asettaa kalorimdarétavoitteesi, sinun on tiedettava aktiivisuustasosi. Mitd enemman liikut,

sitd suurempi kaloriméératavoitteesi on.

o ”Matala aktiivisuustaso” tarkoittaa, ettd harrastat pdivittdin vain vdhén tai et ollenkaan
esimerkiksi k&velyd, portaiden nousua, puutarhanhoitoa tai muuta fyysista toimintaa.



o ”Kohtuullinen aktiivisuustaso™ tarkoittaa, ettd kulutat pdivassa noin 150 kilokaloria fyysiselld
toiminnalla, esimerkiksi kdvelemalld kolme kilometrid, tekemalld puutarhatéita 30—45 minuuttia
tai juoksemalla kaksi kilometria 15 minuutissa. Valitse paivittdisia rutiinejasi parhaiten kuvaava

taso. Jos et ole varma, kumpi taso kuvaa sinua parhaiten, valitse ”matala aktiivisuustaso”.

Naiset
Matala alle 68,1 kg 1200 kcal
aktiivisuustaso 68,1 kg—74,7 kg 1400 kcal
74,8 kg—83,9 kg 1 600 kcal
vahintaan 84,0 kg 1 800 kcal
Kohtuullinen alle 61,2 kg 1 400 kcal
aktiivisuustaso 61,3 kg—65,7 kg 1 600 kcal
vahintdan 65,8 kg 1 800 kcal
Miehet
Matala alle 65,7 kg 1 400 kcal
aktiivisuustaso 65,8 kg—70,2 kg 1 600 kcal
vahintaan 70,3 kg 1 800 kcal
Kohtuullinen
aktiivisuustaso vahintdan 59,0 kg 1 800 kcal

Rasvamaaratavoitteen asettaminen
Seuraavan taulukon avulla voit asettaa sallittuun péivittiiseen kalorimaardén perustuvan

rasvamaaratavoitteesi. Nauti kolme ateriaa paivassa. Jos olet asettanut tavoitteeksi esimerkiksi 1 400
kilokaloria péaivéssa, suurin sallittu rasvamaaréa aterialla on 15 g. Jotta péivittdinen rasvamaara pysyy
tavoitteessa, vélipalat saavat sisaltdd enintdan 3 g rasvaa.

Paivittain nautittava Aterian sisdltdman rasvan | Vélipalojen sisaltdmén rasvan

kalorimaaré enimmaismaara enimmaismaara
vuorokaudessa

1200 12 g 39

1400 159 39

1600 179 39

1800 199 30

Muista seuraavat seikat:

o Aseta realistiset tavoitteet energian ja rasvan saannin suhteen, silld se on hyva tapa saavutettujen
tavoitteiden yllapidon eli pysyvén painonhallinnan kannalta.
. Pida ruokapéivékirjaa kirjoittamalla muistiin kaikki, mit& sy6t, ja ruoan sisdltdméa kalori- ja

rasvamaara.

o Pyri lisadmaan liikkuntaa ennen kapselien kayton aloittamista. Fyysinen aktiivisuus on tarke& osa
painonpudotusohjelmaa. Jos et ole aiemmin harrastanut likuntaa, keskustele asiasta ensin

laakarin kanssa.

o Pida fyysista aktiivisuustasoasi ylla Orlistat Sandoz -valmisteen kéyton ajan ja kéyton
lopettamisen jalkeen.
Orlistat Sandoz -painonpudotusohjelmassa kapseleita kdytetdan yhdistettyind ruokavalioon.
Ohjelmassa on erilaisia vahdkalorisen ja vahérasvaisen ruokavalion noudattamista helpottavia ohjeita
sekd ohjeita likunnan lisa&dmiseksi.




Bipacksedel: Information till anvéandaren
Orlistat Sandoz 60 mg harda kapslar

orlistat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borja anvanda detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva Iasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndémns i denna information. Se avsnitt 4.

- Om du inte minskar i vikt efter att ha tagit Orlistat Sandoz i 12 veckor, kontakta lakare eller
apotekspersonal och be om rad. Du kan behdva sluta ta Orlistat Sandoz.

denna bipacksedel finns information om féljande :
. Vad Orlistat Sandoz ar och vad det anvands for

|

1

2. Vad du behdver veta innan du tar Orlistat Sandoz
3. Hur du tar Orlistat Sandoz

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Orlistat Sandoz ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Orlistat Sandoz &r och vad det anvands for

Orlistat Sandoz anvands for viktminskning hos vuxna 18 ar och aldre, som &r 6verviktiga och har ett
BMI (body mass index) pa 28 eller mer. Orlistat Sandoz ska anvandas tillsammans med en
kalorireducerad, fettsnal kost.

BMI &r ett satt att ta reda pa om du har en halsosam vikt eller om du ar éverviktig for din langd. Med
tabellen nedan kan du ta reda pa om du ar éverviktig och om du kan anvanda Orlistat Sandoz. Leta upp
din langd i tabellen. Om du vé&ger mindre &n den vikt som anges for din langd ska du inte ta Orlistat
Sandoz.

Langd Vikt
150 m 63 kg
155 m 67,25 kg
1,60 m 71,75 kg
165 m 76,25 kg
1,70 m 81 kg
1,75m 85,75 kg
1,80 m 90,75 kg
1,85 m 95,75 kg
1,90 m 101 kg

Risken med att vara 6verviktig

Att vara dverviktig Okar risken for att utveckla allvarliga hélsoproblem som t.ex. diabetes och
hjartsjukdom. Dessa tillstand gor kanske inte att du kanner dig dalig, darfor bor du gora en allméan
halsokontroll hos lakare.

Hur Orlistat Sandoz fungerar

Det aktiva innehallsamnet (orlistat) i Orlistat Sandoz ar utformat sa att det riktar in sig pa fettet i
matsmaltningssystemet. Det hindrar omkring en fjardedel av fetteti en maltid fran att tas upp av
kroppen. Detta fett forsvinner ut ur kroppen med avforingen. Du kan uppleva kostrelaterade
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behandlingseffekter (se avsnitt 4). Det ar darfor viktigt att du ater en fettsnal kost for att hantera dessa
effekter. Omdu gor det, hjalper kapslarna dig att minska mer i vikt jamfort med enbart ett
kostprogram. For varje 2 kg som du minskar med enbart kosten kan Orlistat Sandoz goéra att du
minskar ytterligare 1 kg.

2. Vad du behover veta innan du tar Orlistat Sandoz

Ta inte Orlistat Sandoz

o Om du ar allergisk mot orlistat eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

o Om du &r gravid eller ammar.

o Om du tar ciklosporin som anvands efter organtransplantationer, for svar reumatoid artrit och
vissa allvarliga hudtillstand.

o Om du tar warfarin eller andra lakemedel som anvénds for att fortunna blodet.

. Om du har gallstas (tillstand da gallfiodet fran levern ér blockerat).

o Om lakare har konstaterat att du har problem att ta upp foda (kroniskt malabsorptionssyndrom).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Orlistat Sandoz.

o Om du har diabetes. Tala med din ldkare som kan behdva justera din medicin mot diabetes.

o Om du har en njursjukdom. Tala med din lakare innan du tar Orlistat Sandoz om du har problem
med njurarna. Anvandning av orlistat kan sattas i samband med njursten hos patienter som lider
av kronisk njursjukdom.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ar inte avsett for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Orlistat Sandoz

Orlistat Sandoz kan paverka vissa likemedel som du maste ta.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Orlistat Sandoz tillsammans med dessa lakemedel

o Ciklosporin: ciklosporin anvands efter organtransplantationer, for svar reumatoid artrit och vissa
allvarliga hudtillstand.

) Warfarin eller andra lakemedel som anvands for att fortunna blodet.

P-piller och Orlistat Sandoz
P-piller kan fa minskad effekt om du far svar diarré. Anvand en extra preventivmetod om du far svar
diarré.

Multivitaminer och Orlistat Sandoz

Du bor ta ett multivitaminpreparat varje dag. Orlistat Sandoz kan gora att kroppen tar upp mindre av

vissa vitaminer. Multivitaminpreparatet ska innehalla vitamin A, D, E och K. For att vara saker pa att
vitaminerna kommer tas upp bor du ta multivitaminpreparatet vid sanggaendet och inte samtidigt som
Orlistat Sandoz.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Orlistat Sandoz om du tar

o Amiodaron, som anvands for problem med hjartrytmen.

o Akarbos (ett diabeteslakemedel som anvéands for behandling av typ 2-diabetes mellitus). Orlistat
Sandoz rekommenderas inte till personer som tar akarbos.

. Skoldkortellakemedel (levotyroxin) eftersom det kan vara nodvandigt att justera dosen och ta
dina lakemedel vid olika tidpunkter pa dagen.
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o Nagot lakemedel mot epilepsi eftersom eventuella forandringar av krampanfallens frekvens och
svarighetsgrad bor diskuteras med din lakare.

o Lékemedel for behandling av HIV. Det &r viktigt att du kontakter din lakare innan du tar Orlistat
Sandoz om du far behandling for HIV.

o Lakemedel mot depression, psykiska storningar eller angest.

Tala med lakare eller apotekspersonalen ndr du tar Orlistat Sandoz
o Om du tar nagot lakemedel mot hogt blodtryck, eftersom dosen kan behéva justeras.
o Om du tar nagot lakemedel mot hogt kolesterolvarde, eftersom dosen kan behdva justeras.

Orlistat Sandoz med mat och dryck
Orlistat Sandoz ska anvéndas tillsammans med en kalorireducerad, fettsnal kost. Férsok borja med en

sadan kost innan du startar med behandlingen. Mer information om hur du bestammer dina mal for
kalorier och fett finns under avsnitt 6, Ovriga anvandbara upplysningar.

Ta Orlistat Sandoz vid maltiderna. Det innebar vanligtvis en kapsel vid frukost, lunch och middag (se
avsnitt 3, ”Hur du tar Orlistat Sandoz”). Om du hoppar Gver ett mal, eller om maltiden inte innehaller
nagot fett, ska du inte ta nagon kapsel. Orlistat Sandoz fungerar inte om det inte finns lite fett i
maltiden.

Ta inte mer &n den rekommenderade dosen dven om du dter en maltid med hogt fettinnehall. Om du
tar kapseln tillsammans med en maltid som innehaller for mycket fett, 6kar det risken for att du far
kostrelaterade behandlingseffekter (se avsnitt 4). Forsok alltid undvika fettrika maltider nar du tar
Orlistat Sandoz.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Ta inte Orlistat Sandoz om du &r gravid eller ammar.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner har observerats.

Orlistat Sandoz innehalle r natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill
“patriumfritt”.

3. Hur du tar Orlistat Sandoz

Taalltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Planera din viktminskning

1. Valj startdatum

Bestam i forvag vilken dag du ska borja ta kapslarna. Innan du borjar ta kapslarna ska du starta med
din kalorireducerade, fettsnala kost och lata kroppen anpassa sig till dina nya matvanor under ett par
dagar. Skriv upp vad du ater i en matdagbok. Matdagbdcker ar effektiva eftersom du blir medveten om
vad du ater och hur mycket du ater och ger dig nagot att utga fran nar du ska gora forandringar.

2. Bestam ett mal for din viktminskning

Fundera 6ver hur mycket du vill minska i vikt och satt sedan upp en malvikt. Ett realistiskt mal &r att
minska med mellan 5 % och 10 % av din utgangsvikt. Viktminskningen kan variera fran vecka till
vecka. Du ska strava efter en gradvis, stabil viktminskning pa omkring 0,5 kg i veckan.

3. Satt upp mal for kalorier och fett
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Som en hjalp for att du ska né ditt vikeminskningsmal behdver du sétta upp tva dagliga mél, ett for
kalorier och ett for fett. L&s mer under avsnitt 6, Ovriga anvandbara upplysningar.

Att ta Orlistat Sandoz

Vuxna, 18 &r och aldre

o Ta 1 kapsel 3 ganger om dagen.

. Ta Orlistat Sandoz vid maltiderna. Det innebér vanligtvis en kapsel vid frukost, lunch och
middag. Se till att dina 3 huvudmal har bra balans, reducerat kaloriinnehall och lagt fettinnehall.

. Om du hoppar over ett mal, eller om maltiden inte innehaller nagot fett, ska du inte ta nagon

kapsel. Orlistat Sandoz fungerar inte om det inte finns lite fett i maltiden.

Ta Orlistat Sandoz omedelbart fore, under eller upp till entimme efter en maltid.

Svalj kapseln hel med vatten.

Ta inte mer &n 3 kapslar om dagen.

At fettsnala maltider sa minskar du risken for kostrelaterade behandlingseffekter (se avsnitt 4).

Forsok bli mer fysiskt aktivt innan du borjar ta kapslarna. Fysisk aktivitet ar en viktig del av ett

viktminskningsprogram. Kom ihag att kontrollera med din ldkare forst, om du inte har

motionerat tidigare.

. Fortsatt motionera nar du tar Orlistat Sandoz och nér du har slutat ta det.

Hur lange ska jag ta Orlistat Sandoz

o Orlistat Sandoz bor inte tas i mer &n 6 manader.

o Om du inte minskar i vikt efter att ha tagit Orlistat Sandoz i 12 veckor ska du kontakta lakare
eller apotekspersonalen och be om rad. Du kan behéva sluta ta Orlistat Sandoz.

. Framgangsrik viktminskning handlar inte enbart om att dta annorlunda under en kort tid och
sedan aterga till sina gamla vanor. Personer som minskar i vikt och behaller minskningen andrar
sin livsstil, vilket inneb&r att de &ndrar sina kost- och motionsvanor.

Omdu har tagit for stor méngd av Orlistat Sandoz
Tainte mer &n 3 kapslar om dagen.

> Omdu fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for
beddémning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Orlistat Sandoz

Om du glémmer ta en kapsel:

o Taden glémda kapseln om det har gatt mindre an en timme sedan ditt senaste huvudmal.

o Ta inte den gldmda kapseln om det har gatt mer an en timme sedan ditt senaste huvudmal.
Vénta och ta nasta kapsel till ditt nasta huvudmal som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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 anvandare behover inte fa
dem.

De flesta av de vanliga biverkningarna med Orlistat Sandoz (till exempel gaser med eller utan oljig
utséndring, plotslig eller oftare forekommande avforing och mjuk avforing) orsakas av det satt
likemedlet fungerar pa (se avsnitt 1). Du kan hantera dessa kostrelaterade effekter genom att ata
fettsnala maltider.

Allvarliga biverkningar (det ar inte kant hur ofta dessa biverkningar férekommer)

Allvarliga allergiska reaktioner

o Tecken pa allvarlig allergisk reaktion ar bland annat: allvarliga andningssvarigheter, svettning,
hudutslag, klada, svullnad i ansiktet, snabb puls, kollaps.
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> Sluta ta kapslarna. Sok likarvard omedelbart.

Andra allvarliga biverkningar

o Blodning fran andtarmen (rektum).

o Divertikulit (inflammation i tjocktarmen). Symtomen kan bland annat vara smérta i magens
(bukens) nedre del, speciellt pa véanster sida, eventuellt med feber och férstoppning.

o Pankreatit (inflammation i bukspottkorteln). Symtomen kan vara svar magsmarta som ibland
stralar ut mot ryggen, eventuellt med feber, illamaende och krékningar.

. Hudblasor (aven blasor som brister).

. Svéar magsmarta orsakad av gallsten.

o Hepatit (inflhammation i levern). Symtomen kan omfatta gulnad hud och 6gon, klada,
morkfargning av urin, magsmarta och dmhet i levern (mérks som smarta pa hoger sida under
brostkorgen), ibland &ven med aptitidshet.

o Oxalatnefropati (ansamling av kalciumoxalat 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 an 1 av 10 anvandare)

Gaser (flatulens) med eller utan oljig utséndring.

Plotslig avforing.

Feteller oljig avforing.

Mjuk avforing.

> Tala om for din lakare eller apotekspersonalen om nagon av dessa biverkningar blir varre eller
besvérande.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Magsmérta (buksmarta).

Inkontinens (avforing).

Rinnande/flytande avforing.

Oftare férekommande avfoéring.

Angest.

> Tala om for din lakare eller apotekspersonalen om ndgon av dessa biverkningar blir varre eller
besvarande.

Effekter somses i blodprov (det ar inte ként hur ofta dessa biverkningar férekommer)

o Okad mangd av vissa leverenzymer.

. Effekter pa blodkoagulation hos personer som tar warfarin eller andra blodfértunnande
lakemedel (antikoagulantia).

» Tala om for din lakare att du tar Orlistat Sandoz nar du lamnar ett blodprov.

Lar dig hantera kostrelaterade behandlingseffe kter

De vanligaste biverkningarna orsakas av det satt som kapslarna fungerar pa och beror pa att en del av
fettet forsvinner ut ur kroppen. Sadana effekter forekommer vanligtvis under de forsta veckornas
anvandning av kapslarna, innan du kanske har lart dig att begransa mangden fett i kosten. Sadana
kostrelaterade behandlingseffekter kan vara en signal att du har atit mer fett &n du borde.

Du kan lara dig att minimera inverkan av kostrelaterade behandlingseffekter genom att félja

nedanstaende rad:

. Barja ata kost med mindre fettinnehall nagra dagar, eller till och med en vecka, innan du borjar
ta kapslarna.

o Ta reda pa hur mycket fett din favoritmat vanligtvis innehaller och hur stora portioner du &ter.
Genom att halla koll pa portionerna &r det mindre troligt att du av misstag dverskrider ditt mal
for fett.

o Fordela din fettranson jamnt 6ver dagens maltider. ”Spara” inte fett- och kaloriransoner och
frossa i en maltid eller en dessert med hogt fettinnehdll som du kanske har gjort med andra
viktminskningsprogram.
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o De flesta anvandare som upplever dessa effekter tycker att de kan hantera och kontrollera dem
genom att dndra sin kost.
Oroa dig inte om du inte upplever nagra av dessa problem. Det betyder inte att kapslarna inte fungerar.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Orlistat Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25° C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen, burken eller kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaring efter forsta Oppnandet av burken:
Forvaras vid hogst 25° C. Forvara burken vél tillsluten. Ljuskéansligt. Fuktkansligt.

Kapslar forpackade i burkar ska anvandas inom 6 manader efter 6ppnandet av burken.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar orlistat. En hard kapsel innehéller 60 mg orlistat.

. Ovriga innehallsamnen &r:
kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat (typ A), kiseldioxid,
kolloidal, vattenfri, natriumlaurilsulfat;
kapselholje: gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin (E132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klarblaa, storlek 3, harda kapslar. Dimensionerna arca 17 mm x 5 mm.
Innehallet &r ett vitt pulver eller 16st sammanfogade partiklar.

Kapslarna ar forpackade i Al/PVC/PCTFE- eller Al/PVC/PVDC-blisterforpackningar eller i HDPE-
burkar och insatta i en kartong.

Forpackningsstorlekar:

Blister: 21, 42, 60, 84, 90 och 126 harda kapslar.

Burk: 42 och 84 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare:
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Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, 19, Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski, Polen
eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eLIIIEelr< S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykéw, Polen
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OVRIGA ANVANDBARA UPPLYSNINGAR

Risken med att vara dverviktig

Att vara 6verviktig paverkar din hélsa och 6kar risken for att utveckla allvarliga hélsoproblem som
tex.:

o Hogt blodtryck

Diabetes

Hjartsjukdom

Stroke

Vissa former av cancer

Osteoartrit

Tala med din ldkare om dina risker for att utveckla dessa tillstand.

Betydelsen av viktminskning
Att minska i vikt och behdlla viktminskningen, till exempel genom att forbattra din kost och 6ka din
fysiska aktivitet, kan bidra till att minska risken for allvarliga hélsoproblem och forbattra din hélsa.

Anvandbara tips om kost och dinamal for kalorier och fett nar du tar Orlistat Sandoz

Orlistat Sandoz ska anvéndas tillsammans med en kalorireducerad, fettsnal kost. Kapslarna fungerar
genom att hindra en del av det fett du ater fran att tas upp av kroppen, men du kan fortfarande ata mat
franalla viktiga livsmedelsgrupper.

Aven om du ska tanka pa hur manga kalorier och hur mycket fett du ater, ar det viktigt att du ater en
val sammansatt kost. Du bor vélja maltider som innehaller flera olika naringsamnen och lara dig att ata
héalsosamt pa lang sikt.

Forsta betydelsen av mal for kalorier och fett

Kalorier ar ett matt pa den energi som kroppen behdver. De kallas ibland for kilokalorier eller kcal.

Energi kan ocksa matas i kilojoule, som du ibland kan se pa livsmedelsetiketter.

o Ditt mal for kalorierna ar det hogsta antalet kalorier du far &ta om dagen. Se tabellen langre fram
i detta avsnitt.

. Ditt mal for fettgram ar det hogsta antalet gram fett du far ata vid varje maltid. Tabellen over
mal for fettgram finner du efter informationen nedan om hur du bestammer ditt mal for kalorier.

o Det &r viktigt att du kontrollerar ditt fettintag med hansyn till det sétt pa vilket kapslarna
fungerar. Né&r du tar Orlistat Sandoz innebar det att mer fett passerar ut ur kroppen, som darfor
far kampa for att klara av att du ater lika mycket fett som tidigare. Sa om du réttar dig efter ditt
mal for fettet, far du basta méjliga viktminskningsresultat samtidigt som du minskar risken for
kostrelaterade behandlingseffekter.

o Du ska strava efter en gradvis och jamn viktminskning. En minskning med omkring 0,5 kg i
veckan ar idealisk.

Sa héar satter du upp ditt mal for kalorier

Nedanstaende tabell har tagits fram sa att du far ett mal for kalorier som &r omkring 500 kalorier farre
per dag an kroppen behdver for att behalla din nuvarande vikt. Det blir 3 500 farre kalorier per vecka,
ungefar sd manga kalorier som finns i 0,5 kg fett.

Enbart med ditt kalorimal ska du kunna fa en gradvis, stabil viktminskning pa omkring 0,5 kg i veckan
utan att du ska kénna dig frustrerad eller tycka att det ar jobbigt.

Du bor inte dta mindre &n1 200 kalorier om dagen.

Du behdver veta din aktivitetsniva for att kunna sétta upp ett mal for dina kalorier. Ju aktivare du ér,
desto hogre blir ditt kalorimal.

o “Lag aktivitet” innebar att du i mycket liten utstrickning eller inte alls promenerar, gar i trappor,
arbetar i tradgarden eller 4gnar dig at andra dagliga fysiska aktiviteter.
o “Mattlig aktivitet” innebér att du forbranner omkring 150 kalorier per dag vid fysisk aktivitet,

till exempel gar tre kilometer, agnar dig at tradgardsarbete i 30 till 45 minuter eller springer tva
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kilometer pa 15 minuter. Valj den nivd som béast passar in pa dina dagliga rutiner. Om du &r
osdker pa din niva, ska du vilja “lag aktivitet”.

Kvinnor

Lag aktivitet

Under 68,1 kg

1200 kalorier

68,1 kg till 74,7 kg

1400 kalorier

74,3 kg Ul 830 kg

1600 kalorier

84,0 kg och mer

1800 kalorier

Mattlig aktivitet

Under 61,2 kg

1400 kalorier

61,3 kg till 65,7 kg

1600 kalorier

65,8 kg och mer

1800 kalorier

Man

Lag aktivitet

Under 65,7 kg

1400 kalorier

65,3 kg tll 702 kg

1600 kalorier

70,3 kg och mer

1800 kalorier

Mattlig aktivitet

59,0 kg och mer

1800 kalorier

Sa har satter du upp ditt mal for fett
I nedanstaende tabell visas hur du satter upp ditt mal for fett baserat pa den méangd kalorier du far ata

per dag. Du bor ata tre mal om dagen. Om du till exempel har satt upp ett mal pa 1 400 kalorier per
dag blir den hogsta tillitna méangden fett per maltid 15 g. For att kunna halla dig inom din dagliga
fettranson far mellanmal inte innehalla mer &n 3 g fett.

Antal kalorier du kan ata per Max. mangd fett per Max. mangd fett fran mellanmal
dag maltid per dag
1200 12 ¢ 39
1400 159 309
1600 17 ¢ 39
1800 199 309
Kom ihag:

. Hall dig till realistiska mal for kalorier och fett, eftersom det ar ett bra sétt att behalla din
viktminskning pa lang sikt.

. Skriv ned vad du ater i en matdagbok, dven kalori- och fettinnehallet.

o Forsok vara mer fysiskt aktiv innan du borjar ta kapslarna. Fysisk aktivitet &r en viktig del av ett
viktminskningsprogram. Kom ihag att kontrollera med din lakare forst, om du inte har
motionerat tidigare.

o Fortsétt motionera nér du tar Orlistat Sandoz och nér du har slutat ta det.

Orlistat Sandoz-viktminskningsprogrammet kombinerar kapslarna med ett kostschema och manga

olika resurser som hjalper dig forsta hur du ska ata en kalorireducerad, fettsnal kost tillsammans med

goda rad for hur du blir mer aktiv.
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