ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Xenical 120 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsula contine orlistat 120 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsula.
Capsula are capacul turcoaz si corpul turcoaz avand imprimat ,,XENICAL 120”.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Xenical este indicat in asociere cu o dietd moderat hipocalorica, pentru tratamentul pacientilor obezi
cu un indice de masi corporald (BMI) mai mare sau egal cu 30 kg/m?, sau pentru pacientii
supraponderali (BMI > 28 kg/m?) care prezinti factori de risc asociati.

Tratamentul cu orlistat trebuie Intrerupt dupa 12 saptaiméni, daca pacientii nu au reusit sa piarda cel
putin 5% din greutatea masurata la inceputul tratamentului.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti

Doza recomandata de orlistat este de o capsula de 120 mg administrata cu apa, imediat inaintea, in
cursul sau in maximum o ora dupd fiecare masa principald. Daca o masa este omisa sau dacd masa nu
contine lipide, doza de orlistat trebuie omisa.

Pacientul trebuie sa respecte o dieta nutritionala echilibrata, moderat hipocalorica, al carei continut
caloric sa provina in procent de 30% din lipide. Se recomanda ca dieta sa fie bogata in fructe si
legume. Aportul zilnic de lipide, glucide si proteine trebuie distribuit in trei mese principale.

Dozele de orlistat mai mari de 120 mg de trei ori pe zi nu au demonstrat un beneficiu suplimentar.
Efectul orlistat determind o crestere a cantitatii de lipide eliminate In materiile fecale cel mai devreme
dupa 24 - 48 ore de la administrare. Dupa intreruperea tratamentului, continutul de lipide In materiile
fecale revine de obicei la nivelurile anterioare tratamentului in decurs de 48 - 72 ore.

Grupe speciale de pacienti
Nu a fost studiat efectul orlistat la pacientii cu insuficientd hepatica si/sau renald, la copii sau la
pacientii varstnici.

Nu existd date relevante pentru utilizarea Xenical la copii.
4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
- Sindrom cronic de malabsorbtie.

- Colestaza.

- Alaptare.



4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In studiile clinice, sciderea greutatii in timpul tratamentul cu orlistat a fost mai redus la pacientii cu
diabet zaharat de tip II decat la pacientii nediabetici. Tratamentul cu medicamente antidiabetice poate
necesita o supraveghere atenta cand se administreaza orlistat.

Administrarea concomitenta a orlistat cu ciclosporina nu este recomandata (vezi pct. 4. 5).
Pacientii trebuie instruiti sa respecte recomandarile date pentru dieta (vezi pct. 4.2).

Riscul aparitiei reactiilor adverse gastrointestinale (vezi pct. 4.8) poate creste daca orlistat este
administrat impreuna cu o dietd bogata in lipide (de exemplu, intr-o dieta de 2000 kcalorii pe zi, >
30% calorii din lipide reprezinta > 67 g lipide pe zi). Aportul zilnic de lipide trebuie distribuit in cele
trei mese principale. Daca orlistat este administrat in cursul unei mese foarte bogate in lipide,
posibilitatea aparitiei reactiilor adverse gastro-intestinale poate creste.

Au fost raportate cazuri de hemoragie rectald in cursul tratamentului cu Xenical. Medicul trebuie sa
faca investigatii suplimentare in cazul simptomelor severe si/sau persistente.

Este recomandata folosirea unei masuri contraceptive suplimentare pentru a preveni posibilul esec al
contraceptiei orale, ce poate apare in cazul diareei severe (vezi pct. 4.5).

Parametrii de coagulare trebuie monitorizati la pacientii care urmeaza in acelasi timp tratament cu
anticoagulante orale (vezi pct. 4.5 si pct. 4.8).

Administrarea de orlistat poate fi asociata cu hiperoxalurie si nefropatie cu oxalati, determinand uneori
insuficienta renald. Acest risc este crescut la pacientii cu boala renala cronica asociata si/sau depletie
volumica (vezi pct. 4.8).

Poate aparea rar o manifestare de hipotiroidism si/sau reducerea controlului hipotiroidismului.
Mecanismul, desi nu a fost dovedit, poate implica o scadere a absorbtiei sarurilor de iodiu si/sau a
levotiroxinei (vezi pct. 4.5).

Pacienti epileptici: Orlistat poate afecta (dezechilibra) tratamentul anticonvulsivant prin scaderea
absorbtiei medicamentelor antiepileptice, ce determind aparitia convulsiilor (vezi pct. 4.5).

Utilizarea medicamentelor antiretrovirale pentru tratamentul infectiei cu HIV: Orlistat poate reduce
absorbtia medicamentelor antiretrovirale utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV si poate afecta in
mod negativ eficacitatea acestora (vezi pct. 4.5).

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Ciclosporina

Intr-un studiu de interactiune medicamentoasa si, de asemenea, in cateva cazuri care au fost raportate,
s-a observat scaderea concentratiilor plasmatice ale ciclosporinei in cazul in care orlistat a fost
administrat concomitent. Aceasta poate determina o scadere a eficacitatii imunosupresive. De aceea,
asocierea nu este recomandata (vezi pct. 4.4). Cu toate acestea, daca utilizarea concomitenta nu poate
fi evitatd, trebuie efectuatd monitorizarea mai frecventa a concentratiilor plasmatice ale ciclosporinei,
atat dupa adaugarea orlistat cat si dupa Intreruperea tratamentului cu orlistat la pacientii tratati cu
ciclosporina. Concentratiile plasmatice ale ciclosporinei trebuie monitorizate pana la stabilizarea lor.

Acarboza



In absenta studiilor farmacocinetice de interactiune, administrarea simultana de orlistat cu acarboza
trebuie evitata.

Anticoagulante orale
Dacé warfarina sau alte anticoagulante sunt administrate In asociere cu orlistat, rata internationala
normalizata (INR) trebuie monitorizata (vezi pct. 4.4).

Vitamine liposolubile

Tratamentul cu orlistat poate afecta potential absorbtia vitaminelor liposolubile (A, D, E si K). Marea
majoritate a pacientilor care in studiile clinice au fost tratafi cu orlistat pana la patru ani au avut
concentratii ale vitaminelor A, D, E si K precum si ale beta-carotenului in limite normale. in scopul
asigurarii unei nutritii adecvate, pacientii care urmeaza un regim pentru controlul greutatii trebuie
sfatuiti sd consume o dieta bogata in fructe si legume si, daca este necesar, si utilizeze un supliment de
vitamine. In cazul in care este recomandati suplimentarea cu multivitamine, acestea se vor administra
la cel putin doud ore dupa administrarea de orlistat sau seara la culcare.

Amiodarona

La un numar limitat de voluntari sdnatosi care au primit concomitent orlistat si amiodarona, a fost
observatd o usoara scadere a concentratiei plasmatice de amiodarona, cand aceasta este administrata n
doza unica. La pacientii care primesc tratament cu amiodarona, relevanta clinica a acestui efect
ramane necunoscutd dar poate deveni relevanta clinic In anumite cazuri. La pacientii care primesc
concomitent tratament cu amiodarona, intarirea monitorizarii clinice si a ECG ofera mai multa
sigurantd.

La pacientii tratati concomitant cu orlistat si medicamente antiepileptice, de exemplu valproat,
lamotrigina, au fost raportate convulsii, pentru care nu poate fi exclusa o relatie cauzald cu
interactiunea. Prin urmare, acesti pacienti trebuie sa fie monitorizati pentru posibilele modificari ale
frecventei si/sau severitatea convulsiilor.

Poate aparea rar o manifestare de hipotiroidism si/sau reducerea controlului hipotiroidismului.
Mecanismul, desi nu a fost dovedit, poate implica o scadere a absorbtiei sarurilor de iodiu si/sau a
levotiroxinei (vezi pct. 4.4).

Au fost raportate unele cazuri de scadere a eficacitatii medicamentelor antiretrovirale utilizate pentru
tratamentul infectiei cu HIV, a antidepresivelor, a antipsihoticelor (inclusiv litiu) si a
benzodiazepinelor, care au coincis cu initierea tratamentului cu orlistat la pacientii bine controlati
anterior. Prin urmare, orlistat trebuie utilizat la acesti pacienti numai dupa o evaluare atentd a efectelor
potentiale asupra acestora.

Absenta interactiunilor

Nu au fost observate interactiuni cu amitriptilina, atorvastatin, biguanide, digoxina, fibrati, fluoxetina,
losartan, fenitoind, fentermina, pravastatind, nifedipind Sistem Terapeutic Gastrointestinal (STGI),
nifedipina cu eliberare prelungita, sibutramina sau alcool. Absenta acestor interactiuni a fost
demonstratd in studiile de interactiune medicamentoasa specifice.

Absenta interactiunilor dintre contraceptivele orale si orlistat a fost demonstrata in studiile de
interactiune medicament-medicament, specifice.Totusi, orlistat poate reduce indirect
biodisponibilitatea contraceptivelor orale i poate duce la sarcini neasteptate In anumite cazuri
individuale. Este recomandata o masura contraceptiva suplimentara in cazul diareei severe (vezi
pct.4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu sunt disponibile date privind utilizarea orlistat in timpul sarcinii.

Rezultatele studiilor la animale nu evidentiaza efecte negative directe sau indirecte asupra sarcinii,
dezvoltarii embrionului/fatului, nasterii sau dezvoltarii post-natale (vezi pct. 5.3).

Sunt necesare precautii in cazul prescrierii de orlistat la femei gravide.



Deoarece nu se stie daca orlistatul se excreteaza in laptele matern uman, orlistat este contraindicat in
timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Xenical nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care apar la administrarea de orlistat sunt, In mare masura, de natura
gastrointestinald. Incidenta reactiilor adverse a scazut in cazul utilizarii prelungite de orlistat.

Reactiile adverse sunt prezentate, mai jos, in functie de clasificarea pe aparate, sisteme si organe, si in
functie de frecventa. Frecventele sunt definite ca: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si
<1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1,000) si foarte rare (<1/10000),
cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

In fiecare grup de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a severitatii.



Tabelul de mai jos, care cuprinde reactii adverse (in primul an de tratament) este bazat pe
evenimentele adverse care au aparut cu o frecventd de > 2% si cu o incidenta > 1% peste placebo in

studiile clinice cu durata de 1, respectiv 2 ani:

Clasificare pe aparate, sisteme si organe

Reactii/Evenimente adverse

Tulburari ale sistemului nervos

Foarte frecvente:

Cefalee

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale

Foarte frecvente:

Frecvente:

Infectii ale tractului respirator superior

Infectii ale tractului respirator inferior

Tulburéri gastrointestinale

Foarte frecvente:

Frecvente:

Durere abdominala/disconfort

Patarea lenjeriei cu eliminari uleioase rectale
Flatulenta cu evacuare

Senzatie iminenta de defecatie

Scaune grase/uleioase

Flatulenta

Scaune lichide

Evacuari uleioase

Accentuarea defecatiei

Durere rectala/ disconfort
Scaune moi

Incontinenta fecalelor
Distensie abdominala*
Afectari dentare

Afectari gingivale

Tulburari renale si ale cdilor urinare

Frecvente:

Infectii ale tractului urinar

Tulburari metabolice si de nutritie

Foarte frecvente: | Hipoglicemie*
Infectii si infestari
Foarte frecvente: | Gripa
Tulburéri generale si la nivelul locului de
administrare
Frecvente: | Oboseala

Tulburéri ale aparatului genital si ale sdnului

Frecvente:

Ciclu menstrual neregulat

Tulburari psihice

Frecvente:

Anxietate

*numai evenimentele adverse unice care au aparut in urma tratamentului cu o frecventa de > 2% si cu
o incidenta de > 1% fata de placebo la pacientii obezi cu diabet zaharat de tip 1.

Intr-un studiu clinic cu durata de 4 ani, modul general de distributie al evenimentelor adverse a fost
similar cu cel raportat in studiile efectuate 1 an si 2 ani, cu scaderea an dupa an a incidentei totale a
evenimentelor adverse gastrointestinale care au aparut in primul an.




Urmatorul tabel cu reactii adverse se bazeaza pe raportari spontane dupa punerea pe piatd si ca urmare,
frecventa acestora rimane necunoscuta:

Clasificare pe aparate, sisteme si organe Reactii adverse

Investigatii diagnostice Cresterea transaminazelor hepatice si ale fosfatazei
alcaline.

Scaderea protrombinei, cresterea INR si
dezechilibrul tratamentului anticoagulant, care au
ca rezultat variatii ale parametrilor hemostazei, au
fost raportate foarte rar la pacientii tratati cu
anticoagulante 1n asociere cu orlistat (vezi pct. 4.4
si4.5).

Tulburéri gastrointestinale Hemoragie rectald
Diverticulita
Pancreatita

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Eruptii buloase

Tulburari ale sistemului imunitar Hipersensibilitate (de exemplu prurit, eruptie
cutanata, urticarie, angioedem, bronhospasm si
anafilaxie)

Tulburéri hepatobiliare Colelitiaza

Hepatita, care poate fi grava. Au fost raportate
cazuri letale sau cazuri care au necesitat transplant
hepatic

Tulburéri renale si ale cdilor urinare Nefropatie cu oxalati care poate determina
insuficienta renala

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Dozele unice de 800 mg orlistat si dozele multiple de pana la 400 mg orlistat administrate de 3 ori pe
zi timp de 15 zile, au fost studiate la pacientii cu greutate normala si la subiectii obezi, fara constatarea
reactiilor adverse semnificative. In plus, doze de 240 mg au fost administrate de trei ori pe zi la
pacienti obezi, timp de 6 luni. Majoritatea cazurilor de supradozaj cu orlistat raportate dupa
autorizarea de punere pe piatd au aratat fie lipsa evenimentelor adverse fie evenimente adverse
similare celor raportate la dozele recomandate.

In cazul unui supradozaj semnificativ cu orlistat, se recomanda ca pacientul si fie tinut sub observatie
timp de 24 ore. Pe baza studiilor efectuate la om si animale, orice efect sistemic care poate fi atribuit
proprietatilor de inhibare a lipazei de cétre orlistat ar trebui sa fie rapid reversibil.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: medicamente cu actiune periferica pentru tratamentul obezitatii, Cod ATC:
A08ABO1.

Orlistat este un inhibitor potent, specific si de lungd durata al lipazelor gastrointestinale. El 1si exercita
actiunea terapeutica in lumenul stomacului si al intestinului subtire, prin formarea de legaturi


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

covalente cu situsul activ serinic al lipazelor gastrice si pancreatice. Enzima astfel inactivata este
incapabila s hidrolizeze lipidele alimentare prezente sub forma de trigliceride, in acizi grasi liberi si
monogliceride absorbabile.

In studiile cu durata de 2 ani precum si in studiul cu durata de 4 ani, a fost utilizata o dietd hipocalorici
in asociere cu terapia, atat in grupul tratat cu orlistat cat si in grupul caruia i s-a administrat placebo.

Datele cumulate din 5 studii cu durata de 2 ani cu orlistat si dietd hipocaloricé au aratat ca 37% dintre
pacientii tratati cu orlistat si 19% dintre pacientii tratati cu placebo au pierdut, dupa 12 saptaméani de
tratament, cel putin 5% din greutatea lor corporald initiala. Dintre acestia, 49% dintre pacientii tratati
cu orlistat si 40% dintre pacientii tratati cu placebo au pierdut > 10% din greutatea lor corporala
initiald dupa un an de tratament. Invers, dintre pacientii care, dupa 12 sdptdmani de tratament, nu au
demonstrat o pierdere de 5% din greutatea lor corporald initiald, numai 5% din pacientii tratati cu
orlistat i 2% din pacientii tratati cu placebo au pierdut, dupa un an de tratament, > 10% din greutatea
lor corporald inifiald. Rezumand, dupa un an de tratament, procentajul pacientilor care au primit 120
mg orlistat i care au pierdut 10% sau mai mult din greutatea corporala a fost 20%, cu 120 mg orlistat
comparativ cu 8% in cazul pacientilor carora li s-a administrat placebo. Diferenta medie a scaderii
ponderale a celor care au primit medicamentul fatd de cei ce au primit placebo a fost de 3,2 kg.

Datele din studiul clinic XENDOS cu durata de 4 ani au aratat ca 60% din pacientii tratati cu orlistat si
35% din pacientii tratati placebo au demonstrat o pierdere de cel putin 5% din greutatea lor corporala
initiala dupa 12 saptimani de tratament. Dintre acestia, 62% din pacientii tratati cu orlistat si 52% din
pacientii tratati cu placebo au pierdut > 10% din greutatea lor corporald initiald dupd un an de
tratament. Invers, dintre pacientii care nu au demonstrat o pierdere de 5% din greutatea lor corporala
initiala dupa 12 saptamani de tratament, numai 5% din pacientii tratati cu orlistat si 4% din pacientii
tratati cu placebo au pierdut > 10% din greutatea lor corporald initiald dupd un an de tratament. Dupa
1 an de tratament, 41% din pacientii tratati cu orlistat fatd de 21% din pacientii tratati cu placebo au
pierdut > 10% din greutatea corporald, cu o diferentd medie de 4,4 kg intre cele doua grupuri. Dupa

4 ani de tratament, 21% din pacientii tratati cu orlistat comparativ cu 10% din pacientii tratati cu
placebo au pierdut > 10% din greutatea corporald, cu o diferentd medie de 2,7 kg.

Mai multi pacienti care au primit orlistat sau placebo au pierdut cel putin 5% din greutatea corporala
dupa 12 saptaméani sau 10% dupa un an in studiul XENDOS decét in cele 5 studii cu durata de 2 ani.
Motivul acestei diferente este ca cele cinci studii efectuate timp de 2 ani au inclus o dieta hipocalorica
de 4 saptamani si inducere cu placebo, perioadd in care pacientii au pierdut In medie 2,6 kg inainte de
inceperea tratamentului.

De asemenea, datele din studiul clinic cu durata de 4 ani au aratat ca reducerea in greutate obtinuta cu
orlistat intarzie dezvoltarea diabetului zaharat de tip II (incidenta cumulata a cazurilor de diabet
zaharat: 3,4% in grupul tratat cu orlistat comparativ cu 5,4% 1n grupul tratat cu placebo). Marea
majoritate a cazurilor de diabet zaharat provin din subgrupul pacientilor care la intrarea In studiu au
prezentat scaderea tolerantei la glucoza, subgrup care reprezinta 21% din pacientii randomizati. Nu se
cunoaste daca aceste constatari pot fi transpuse 1n beneficii clinice de lungé durata.

La pacientii cu diabet zaharat de tip II insuficient controlat cu antidiabetice orale, datele din patru
studii clinice cu durata de un an au aratat ca procentul celor care au raspuns la tratament (scadere
ponderala 210%) a fost de 11,3% la cei tratati cu orlistat fatd de 4,5% la cei care au primit placebo.
Diferenta medie a scaderii in greutate la cei tratati cu orlistat fatd de cei care au primit placebo a fost
de 1,83 kg pana la 3,06 kg si diferenta medie fata de placebo in scdderea HbAlc a fost de 0,18% péana
la 0,55%. Nu s-a demonstrat ca efectul asupra HbAlc este independent de scaderea in greutate.

Intr-un studiu multicentric (SUA, Canada), grup paralel, dublu-orb, controlat cu placebo, 539 de
pacienti adolescenti obezi au fost randomizati sa primeasca fie 120 mg orlistat (n=357) sau placebo
(n=182), de trei ori pe zi, ca un adaos la dieta hipocalorica si exercitiu fizic timp de 52 de saptimani.
Ambele grupuri au primit suplimente cu multivitamine. Obiectivul principal al studiului a fost
schimbarea indicelui de masa corporald (BMI) de la valoarea initiald pana la sfarsitul studiului.



Rezultatele au fost superioare semnificativ in grupul tratat cu orlistat (diferenta in BMI de 0,86 kg/m?
in favoarea orlistat). 9,5% din pacientii tratati cu orlistat fatd de 3,3% din pacientii tratati cu placebo
au pierdut > 10% din greutatea corporala dupd 1 an, cu o diferentd medie de 2,6 kg intre cele doua
grupuri. Diferenta a fost datd de rezultatul in grupul pacientilor cu pierdere din greutatea corporala

> 5% dupd 12 saptamani de tratament cu orlistat reprezentand 19% din populatia initiala. Reactiile
adverse au fost In general similare acelora observate la adulti. Totusi, a existat o crestere inexplicabila
a incidentei fracturilor osoase (6% in grupul tratat cu orlistat fatd de 2,8% 1n grupul tratat cu placebo).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Studiile la voluntari normoponderali i obezi au demonstrat ca absorbtia orlistatului a fost minima.
Concentratiile plasmatice de orlistat intact au fost nemasurabile (< 5 ng/ml) timp de 8 ore dupa
administrarea medicamentului pe cale orala.

In general, la doze terapeutice, detectarea de orlistat intact in plasma a fost sporadici si concentratiile
plasmatice au fost extrem de mici (< 10 ng/ml sau 0,02 pmol), neexistand nici o dovada de acumulare,
acestea fiind In concordanta cu faptul ca absorbtia este minima.

Distributie

Volumul aparent de distributie nu poate fi determinat deoarece medicamentul este absorbit numai
foarte putin si nu are o farmacocinetica sistemic definitd. /n vitro, orlistat se leaga in proportie > 99%
de proteinele plasmatice (principale proteine de legare fiind lipoproteinele si albuminele). Orlistatul
penetreaza in cantitdti minime in eritrocite.

Metabolizare

Pe baza datelor din studiile efectuate la animale, este posibil ca metabolizarea orlistatului sa se
produci in principal in peretele intestinal. In studiile efectuate la pacienti obezi s-a demonstrat ca din
fractiunea minima de doza absorbita sistemic, doi metaboliti importanti, M1 (hidrolizat al inelului
lactonic 4) si M3 (M1 cu componenta N-formil leucina clivatd), reprezinta circa 42% din concentratia
plasmatica totald.

M1 si M3 au un inel beta-lactonic deschis si o activitate extrem de slaba de inhibare a lipazei (de 1000,
respectiv de 2500 de ori mai slaba decat orlistatul). Avand In vedere aceasta activitate inhibitorie
redusa si concentratiile plasmatice mici la doze terapeutice (in medie de 26 ng/ml, respectiv

108 ng/ml), acesti metaboliti sunt considerati nesemnificativi din punct de vedere farmacologic.

Eliminare

Studiile efectuate la subiecti normoponderali i obezi au ardtat cd eliminarea prin materiile fecale a
medicamentului neabsorbit este calea majord de eliminare. Aproximativ 97% din doza administrata a
fost excretata prin materiile fecale, 83% din aceasta fiind reprezentatd de orlistatul nemodificat.
Excretia renald cumulata a orlistat si a substantelor rezultate din metabolizarea orlistatului a fost <2%
din doza totald. Timpul in care doza a fost excretata in totalitate (calea fecala plus urinara) a fost de 3-
5 zile. Proportia elimindrii orlistatului a fost similara la voluntarii normoponderali si obezi. Orlistatul,
M1 si M3 se elimina toti si prin excretie biliara.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

In studiile de reproducere la animale, nu s-a observat nici un efect teratogen. In absenta efectului
teratogen la animale, nu este de asteptat nici un efect malformativ la om. Pand in prezent, substantele
active responsabile de malformatii la om au fost gasite cu efect teratogen la animale atunci cand au fost
realizate studii corecte pe doua specii.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei:

celuloza microcristalind (E 460)
amidonglicolat de sodiu (tip A)
povidona (E 1201)

laurilsulfat de sodiu

talc

Capsula:

gelatina,

indigo carmin (E 132)

dioxid de titan (E 171)

cerneald de imprimare comestibila (oxid negru de fer, solutie concentratd de amoniu, hidroxid de
potasiu, shellac, propilenglicol).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Blistere: A nu se péstra la temperaturi peste 25°C. A se péstra in ambalajul original si a se tine
blisterul in cutie pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Flacoane: A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. A se pastra flaconul din sticla Inchis etans pentru a
fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere din PVC/PVDC care contin 21, 42 sau 84 capsule.
Flacoane din sticla cu desicant, care contin 21, 42 sau 84 capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementérile locale.
7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald
Germania



8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/98/071/001-006

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 29 iulie 1998
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 17 iunie 2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu/.



ANEXA 11
FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE
SI FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI
CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI



A. FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI
DETINATORUL(II) AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Germania

sau

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Germania

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd depune pentru acest medicament rapoarte periodice
actualizate privind siguranta, conform cerintelor din lista de date de referinta si frecvente de
transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD) mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din
Directiva 2001/83/CE si publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

° Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate in
PMR-ul aprobat si prezentat Tn modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

. la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum
a riscului).

Daca data pentru depunerea RPAS-ului coincide cu data pentru actualizarea PMR-ului, acestea trebuie
depuse in acelasi timp.



ANEXA III

ETICHETAREA S1 PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Xenical 120 mg capsule
Orlistat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine orlistat 120 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL ‘

21 capsule
42 capsule
84 capsule

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala

A se citi prospectul Tnainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pistra la temperaturi peste 25°C
A se pastra in ambalajul original si a se tine blisterul in cutie pentru a fi protejat de lumina si umiditate



10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/98/071/001
EU/1/98/071/002
EU/1/98/071/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

xenical

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Xenical 120 mg capsule
Orlistat

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII




INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE SI ETICHETA FLACONULUI DIN STICLA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Xenical 120 mg capsule
Orlistat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine orlistat 120 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL ‘

21 capsule
42 capsule
84 capsule

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala

A se citi prospectul Tnainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pistra la temperaturi peste 30°C
A se pastra flaconul inchis etans pentru a fi protejat de umiditate



10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/98/071/004
EU/1/98/071/005
EU/1/98/071/006

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

xenical

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:

20



B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Xenical 120 mg capsule
Orlistat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Xenical si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Xenical
Cum sa luati Xenical

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Xenical

Continutul ambalajului si alte informatii

S

1. Ce este Xenical si pentru ce se utilizeaza

Xenical este un medicament utilizat pentru tratarea obezitatii. Acest medicament actioneaza la nivelul
sistemului digestiv facand ca o treime din grasimile ingerate odata cu alimentele s ramana nedigerate.
Xenical se leaga de enzimele din sistemul digestiv (lipazele) si le blocheaza de la distrugerea unei parti
din grasimile ingerate la o masa. Grasimile nedigerate nu pot fi absorbite si sunt eliminate din
organismul dumneavoastra.

Xenical este indicat in tratamentul obezitétii impreuna cu o dieta cu continut scazut de calorii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Xenical

Nu luati Xenical

. daca sunteti alergic (hipersensibil) la orlistat sau la oricare dintre celelalte componente ale
Xenical,
° daca suferiti de sindrom de malabsorbtie cronica (absorbtie insuficientd a substantelor nutritive

din tractul digestiv),
daca suferiti de colestaza (tulburare hepatica)
. daca alaptati

Atentionari si precautii

Scéaderea greutatii poate necesita modificarea dozelor de medicament folosite pentru alte afectiuni (de
exemplu colesterol crescut sau diabet zaharat). Asigurati-va ca ati discutat cu medicul dumneavoastra
despre acestea precum si despre alte medicamente pe care este posibil sa le utilizati. Scaderea in
greutate poate Insemna ca aveti nevoie de ajustari ale dozelor acestor medicamente.

Pentru a obtine maximum de beneficiu cu Xenical trebuie sa urmati programul de alimentatie
recomandat de medicul dumneavoastrad. Ca in orice alt program de control al greutatii, supraconsumul
de grasimi si calorii poate anula orice efect de scadere in greutate.

Acest medicament poate provoca modificari inofensive in modul de functionare al intestinului, cum
sunt scaune grasoase sau uleioase datorita eliminarii grasimilor nedigerate in materiile fecale.
Posibilitatea aparitiei acestora poate creste daca Xenical este folosit cu o dietd bogata 1n grasimi. In
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plus, aportul dumneavoastra zilnic de grasimi trebuie impartit egal la cele trei mese principale
deoarece, daca Xenical este administrat la o masa foarte bogata 1n grasimi, posibilitatea reactiilor
adverse gastrointestinale poate creste.

Este recomandata folosirea unei masuri contraceptive suplimentare pentru a preveni posibilul esec al
contraceptiei orale, ce poate apare in cazul diareei severe.

Utilizarea orlistatului de catre pacientii cu boala renala cronica poate fi asociata cu aparitia pietrelor la
rinichi (litiaza renald). Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca suferiti din cauza afectiunilor
renale.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Copii
Xenical nu este destinat utilizarii la copii.

Xenical impreuna cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fard prescriptie medicala.

Acest lucru este important deoarece utilizarea mai multor medicamente in acelasi timp le poate
accentua sau reduce efectul.

Xenical poate modifica activitatea urmatoarelor medicamente:

. Anticoagulante (de exemplu warfarina). Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sd va
monitorizeze coagulograma.

. Ciclosporina. Administrarea concomitenta cu ciclosporina nu este recomandata. Poate fi necesar
ca medicul dumneavoastrad sa va monitorizeze concentratia plasmatica de ciclosporind mai des
decat in mod obisnuit.

. Saruri de iod si/sau levotiroxina. Pot s apara cazuri de hipotiroidie si/sau reducerea controlului
hipotiroidiei.

. Amiodarona. Pentru recomandari, adresati-va medicului dumneavoastra.

. Medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV

. Medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei, a tulburdrilor psihice sau a anxietatii

Xenical scade absorbtia unor suplimente de substante nutritive liposolubile, in special a
beta-carotenului si a vitaminei E. De aceea, este necesar sa urmati sfatul medicului dumneavoastra de
a avea o dieta nutritiva echilibratd, bogata in fructe si legume. Medicul dumneavoastra va poate sugera
sd utilizati un supliment de multivitamine.

Orlistat poate afecta tratamentul anticonvulsivant, prin scaderea absorbtiei medicamentelor
antiepileptice, care conduce la convulsii. Va rugdm sa contactati medicul dumneavoastrd daca credeti
ca frecventa si/sau severitatea convulsiilor a fost modificata atunci cand ati luat Xenical impreuna cu
medicamente antiepileptice.

Xenical nu este recomandat persoanelor care iau acarboza (un medicament antidiabetic utilizat pentru
tratamentul diabetului zaharat de tip 2).
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Xenical impreuna cu alimente si bauturi
Xenical poate fi luat imediat Tnainte de masa, in timpul mesei sau pana la cel mult o ord dupa masa.
Capsula trebuie inghitita cu apa.

Sarcina si alaptarea

Utilizarea Xenical 1n timpul sarcinii nu este recomandata.

Nu trebuie sa alaptati in timpul tratamentului cu Xenical, deoarece nu se cunoaste dacd Xenical se
elimind in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Xenical nu are efecte cunoscute asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Xenical

Utilizati intotdeauna Xenical exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Doza uzuala de Xenical este de o
capsuld de 120 mg administrata la fiecare dintre cele trei mese principale ale zilei. Poate fi luata
imediat inainte, in timpul sau la maximum o ora dupd masa. Capsula trebuie Inghitita cu apa.

Xenical trebuie utilizat cu o dieta echilibrata, controlata din punct de vedere al caloriilor, bogata in
fructe si legume si care sa contind In medie 30% din calorii provenite din grasimi. Aportul
dumneavoastra zilnic de grasimi, glucide si proteine trebuie repartizat la cele trei mese. Aceasta
inseamna cd, In mod obisnuit, veti lua o capsuld la micul dejun, o capsuld la masa de pranz si una la
masa de seara. Pentru a obtine un beneficiu maxim, evitati consumul, Intre mese, al alimentelor ce
conin grasimi cum ar fi biscuiti, ciocolatd sau gustari dulci.

Xenical actioneaza doar 1n prezenta grasimilor alimentare. De aceea, dacd omiteti o masa principala
sau luati o masa ce nu contine grasimi, nu este necesar sa utilizati Xenical.

Spuneti medicului dumneavoastra daca, pentru un anumit motiv, nu ati luat medicamentul exact asa
cum v-a fost prescris. Altfel, medicul dumneavoastra s-ar putea gandi ca medicamentul nu este eficace
sau nu este bine tolerat si ar putea sa va schimbe tratamentul fara a fi nevoie.

Medicul dumneavoastra va va Intrerupe tratamentul cu Xenical dupa 12 saptdmani dacd nu ati pierdut
cel putin 5% din greutatea corporald masurata la inceputul tratamentului cu Xenical.

Xenical a fost studiat in studii clinice de lungé durata, pana la 4 ani.

Daca luati mai mult Xenical decét trebuie

Dac4d utilizati mai multe capsule decat vi s-a spus sa luati, sau daca altcineva ia accidental
medicamentul dumneavoastra, contactati un medic, un farmacist sau mergeti la spital, deoarece poate
fi nevoie de supraveghere medicala.

Daca uitati sa luati Xenical

Daca uitati sa utilizati medicamentul o data, luati-1 imediat ce va amintiti, daca aceasta se intampla
pana la o ora dupa ultima dumneavoastra masa si apoi continuati sa-1 luati la orele obignuite. Nu luati
o0 doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Daca ati omis mai multe doze, informati medicul
dumneavoastra si urmati recomandarile primite. Nu schimbati dumneavoastra doza prescrisa decat
dacd medicul va recomanda acest lucru.

Dacé aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Xenical poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului cat de repede posibil daca nu va simtiti bine in
timp ce utilizati Xenical.

Majoritatea reactiilor adverse legate de utilizarea Xenical se datoreaza actiunii sale locale la nivelul
tubului digestiv. Aceste simptome sunt in general ugoare, apar la inceputul tratamentului, si se produc,
in special, dupa mese cu un continut crescut de grasimi. De obicei, dispar dacd se continua tratamentul
si se urmeaza regimul recomandat.

Reactii adverse foarte frecvente (care afecteazd mai mult de 1 din 10 pacienti)

Durere de cap, durere abdominald/disconfort, senzatie iminenta si crescutd de defecatie, gaze insotite
de scurgeri, scurgeri uleioase, scaune grase sau uleioase, scaune lichide, valori scazute ale zaharului n
sange (la unele persoane cu diabet zaharat de tip II).

Reactii adverse frecvente (care afecteaza 1 pana la 10 pacienti din 100 pacienti)

Durere rectala/disconfort, scaune moi, incontinenta fecalelor, distensie abdominala (la unele persoane
cu diabet zaharat de tip II), afectari dentare/gingivale, ciclu menstrual neregulat, oboseala.

Urmatoarele reactii adverse au fost, de asemenea, raportate, dar frecventa lor nu a putut fi estimata din
datele disponibile:

Reactii alergice. Simptomele principale sunt mancérime, eruptie tranzitorie pe piele, urticarie (pete
usor reliefate, mai pale sau mai rosii decat pielea din jurul lor insotite de mancarime), dificultati severe
de respiratie, greata, varsaturi si stare de rau. Vezicule pe piele (inclusiv vezicule care se sparg).
Diverticulita. Hemoragie rectald. La testele de sdnge poate sa apara cresterea concentratiilor
plasmatice pentru unele enzime hepatice. Hepatita (inflamatie la nivelul ficatului). Simptomele pot
include ingélbenirea pielii si a ochilor, mancarimi, urind inchisa la culoare, durere de stomac si
sensibilitate la nivelul ficatului (manifestata prin durere in partea dreapta in fata, sub coaste), uneori cu
pierderea poftei de mancare. Daca apar astfel de simptome, incetati s utilizati Xenical si spuneti
medicului dumneavoastra. Calculi biliari. Pancreatita (inflamatia pancreasului). Nefropatie oxalica
(formarea de oxalat de calciu care poate duce la formarea de pietre la rinichi). Vezi pct. 2, Aveti grija
deosebita cand utilizati Xenical. Interactiuni cu medicatia anticoagulanta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Xenical
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Blistere

Nu utilizati Xenical dupa data de expirare inscrisé pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A se pastra in ambalajul original si a se tine blisterul in cutie pentru a fi protejat de lumina si
umiditate.
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Flacoane din sticld

Nu utilizati Xenical dupa data de expirare inscrisd pe flacon.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

A se pastra flaconul inchis etans pentru a fi protejat de umiditate.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Xenical

Substanta activa este orlistat 120 mg. Fiecare capsuld contine orlistat 120 mg.

. Celelalte componente sunt celulozd microcristalind (E460), amidonglicolat de sodiu (tip A),
povidona (E1201), laurilsulfat de sodiu si talc. Invelisul capsulei este alcatuit din gelatin,
indigo carmin (E 132), dioxid de titan (E 171) si cerneald de imprimare comestibila.

Cum arata Xenical si continutul ambalajului

Capsulele de Xenical sunt de culoare turcoaz, avand imprimat ,, XENICAL 120” si sunt disponibile 1n
blistere si flacoane din sticla continand 21, 42 si 84 capsule.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Germania

Fabricantul

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Germania

sau

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Germania

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://ema.europa.eu./
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