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Bipacksedel: Information till anvandaren
Xenical 120 mg harda kapslar
orlistat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Xenical &r och vad det anvénds for

2. Vad du behéver veta innan du tar Xenical

3. Hur du tar Xenical

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Xenical ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Xenical ar och vad det anvands for

Xenical &r ett lakemedel som anvénds for att behandla fetma. Det verkar i ditt matsmaltningssystem
och blockerar ungefér en tredjedel av fettet i maten du dter fran att tas upp av tarmen.

Xenical binder till enzymer i ditt matsmaltningssystem (lipaser) och blockerar dem fran att bryta ner en
del av fettet du har &tit under din maltid. Fettet som inte brutits ner kan inte tas upp utan avldgsnas av
kroppen.

Xenical anvénds for behandling av fetma tillsammans med ett intag av en kalorifattig kost.
2. Vad du behéver veta innan du tar Xenical

Ta inte Xenical

- om du 4r allergisk (6verkénslig) mot orlistat eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i Xenical
- om du har kroniskt malabsorptionssyndrom (otillrackligt upptag av naringsdmnen vid
matsmaltningen)

- om du har kolestas (leversjukdom)

- om du ammar

Varningar och forsiktighet

Viktminskning kan dven paverka dosen av ldkemedel du tar mot andra dkommor (t ex hoga
kolesterolvérden eller diabetes). Kom déarfor ihag att tala om for din ldkare om du tar dessa lakemedel
eller andra lakemedel. Viktminskning kan leda till att du behdver justera dosen av dessa ldkemedel.



For att fa ut den maximala effekten av Xenical bor du félja det dietprogram som din ldkare
rekommenderat. Liksom f6r andra viktminskningsprogram, kan ett alltfor stort intag av fett och kalorier
motverka en viktminskning.

Detta ldkemedel kan orsaka ofarliga férdandringar i tarmtomningen. Avforingen kan bli mer fettrik och
oljeliknande pa grund av att din avforing innehaller fett som inte har brutits ned. Risken for att detta
ska intrdffa 6kar om du tar Xenical tillsammans med fettrik mat. Det dagliga fettintaget bor darfor
fordelas jamnt 6ver dagens tre huvudmaltider, eftersom mag-tarm besvéren sannolikt 6kar om Xenical
tas tillsammans med en mycket fettrik maltid.

Anvéndning av ytterligare ett preventivimedel rekommenderas for att forebygga en eventuell utebliven
effekt av orala preventivmedel som kan intraffa vid svar diarré.

Anvéandning av orlistat kan forknippas med njurstenar hos patienter som lider av kronisk njursjukdom.
Informera din ldkare om du lider av problem med dina njurar.

Barn
Xenical &r inte avsett for behandling av barn.

Andra lakemedel och Xenical
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, d&ven
receptfria sadana.

Detta &r viktigt eftersom anvdndandet av mer &n ett lakemedel samtidigt kan leda till att effekten av
nagot av dessa lakemedel forstérks eller forsamras.

Xenical kan fordndra effekten hos

* Lédkemedel mot blodpropp (t ex warfarin). Din ldkare kan behéva kontrollera blodets férmaga
att koagulera.

* Ciklosporin. Samtidigt intag av ciklosporin rekommenderas inte. Din ldkare kan behéva
kontrollera dina ciklosporinkoncentrationer i blodet oftare dn vanligt.

* Jodsalter och/eller levotyroxin. Nedsatt skdldkértelfunktion och/eller minskad kontroll av
nedsatt skoldkortelfunktion kan férekomma.

* Amiodaron. Fraga din ldkare om rad vid samtidig administrering.

* Lidkemedel for behandling av HIV.

* Liakemedel mot depression, psykiska storningar eller angest.

Xenical minskar upptaget av vissa fettlosliga naringsamnen, framférallt av beta-karoten och vitamin E.
Du bor darfor folja radet du far av din lakare att dta en valbalanserad kost rik pa frukt och gronsaker.
Det dr mojligt att din ldkare kommer att foresla att du ska komplettera med ett multivitaminpreparat.

Orlistat kan orsaka att lakemedel mot epilepsi kommer i obalans genom att upptaget av ldkemedlet mot
epilepsi minskar. Detta kan leda till krampanfall. Kontakta ldkare om du tror att anfallens frekvens
och/eller allvarlighetsgrad har forandrats vid anvandning av Xenical tillsammans med lédkemedel mot
epilepsi.



Xenical rekommenderas inte till personer som tar akarbos (ett lakemedel mot diabetes som anvénds for
behandling av diabetes mellitus typ 2).

Xenical med mat och dryck
Xenical kan tas precis fore, under en maltid eller upp till en timme efter en maltid. Kapseln ska svéljas
med vatten.

Graviditet och amning
Intag av Xenical under graviditet rekommenderas inte.

Du ska inte amma ditt barn under behandling med Xenical eftersom det inte &r kdnt om Xenical
passerar over till brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner
Xenical har ingen kénd effekt pa din formdga att kora bil eller anvdnda maskiner.

3. Hur du tar Xenical

Ta alltid Xenical enligt ldakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
Vanlig dos av Xenical dr en 120 mg kapsel som tas tillsammans med var och en av dagens tre
huvudmaltider. Dosen kan tas precis innan, tillsammans med maltiden eller inom en timme efter
maltiden. Kapslarna bor svéljas med vatten.

Xenical bor tas tillsammans med en vélbalanserad, kalorisnal 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 bésta resultat med behandlingen bor du undvika fettrik
foda mellan maltiderna sasom kakor, choklad och snacks.

Xenical verkar endast i ndrvaro av foda som innehéller fett. Du behover darfor inte ta Xenical om du
missat en maltid eller om du ater en maltid som inte innehaller nagot fett.

Beritta for din ldkare om du av ndgon anledning inte har tagit ditt ladkemedel som du blivit ombedd att
gora. Din ldkare kan annars tro att lakemedlet inte varit effektivt eller att du inte talt det och kan darfor
dndra din behandling i onédan.

Om du efter 12 veckor inte har gétt ner minst 5% av den kroppsvikt som uppmattes vid bérjan av
Xenical behandlingen, kommer din ldkare att avsluta din behandling med Xenical.

Xenical har undersokts i langtidsstudier pa upp till 4 ars behandling.

Om du har tagit for stor mangd av Xenical
Om du tar fler kapslar dn du blivit anvisad att ta eller om nagon annan olyckligtvis tar ditt ldkemedel,
kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukhus eftersom medicinsk vard kan behovas.

Om du har glomt att ta Xenical
Om du glommer att ta ditt lakemedel vid nagon tidpunkt, ta det sa fort du kommer ihdg inom en timme
efter den senaste maltiden och fortsétt sedan att ta lakemedlet som vanligt vid ndsta maltid. Ta inte en



dubbel dos. Om du har glomt att ta flera doser efter varandra, informera din ldkare och f6lj de rdd som
ges till dig.

Andra inte den féreskrivna dosen om inte din ldkare séger att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan Xenical orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.
Tala snarast om for din lakare eller apotekspersonal om du inte mar bra av Xenical.

De flesta av de oonskade effekterna som kan uppkomma vid behandling med Xenical beror pa
lakemedlets lokala verkan i matsmaéltningssystemet. Dessa symtom dr vanligtvis milda och féorekommer
i borjan av behandlingen och uppkommer framforallt efter intag av fettrika maltider. Normalt sett
forsvinner dessa symtom om du fortsatter behandlingen och haller dig till den rekommenderade dieten.

Mycket vanliga biverkningar (drabbar fler &n 1 anvédndare av 10): huvudvirk, magvark/obehag, akut
eller 6kat behov av tarmtémning, gasbildning med tarmtémning, oljig avforing, fettrik/oljig avforing,
rinnig avforing, laga blodsockervirden (hos nagra patienter med typ 2-diabetes).

Vanliga biverkningar (drabbar 1 till 10 anvédndare av 100): rektala smartor/obehag, mjuk avféring,
inkontinens (avforing), uppblasthet (hos nagra patienter med typ 2-diabetes), problem med
tand/tandkott, oregelbundna menstruationsblodningar, trétthet.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats men dess frekvens kan inte avgoras utifran tillganglig
data:

Allergiska reaktioner. De huvudsakliga symtomen ar klada, hudutslag, nédsselutslag (latt upphojda,
kliande hudfldckar som &r blekare eller rodare 4n omgivande hud), allvarliga andningssvarigheter,
illamédende, krdkningar och sjukdomskénsla. Hudblasor (med blasor som spricker). Divertikulit
(infekterade tarmfickor). Blodning fran stjarten (rektum). Férhojda leverenzymvérden kan pétraffas i
blodprov. Hepatit (leverinflammation). Symtomen kan innefatta gulnad hud och 6gonvitor, klada,
morkfargad urin, magsmartor och 6mhet 6ver levern (yttrar sig som smarta under frimre delen av
brostkorgen pa din hogra sida), ibland med minskad aptit. Sluta ta Xenical om sadana symtom uppstar
och kontakta din ldkare. Gallsten. Pankreatit (bukspottkortelinflammation). Oxalatnefropati (bildning
av kalciumoxalat vilket kan leda till njursten). Se avsnitt 2, Var sarskilt forsiktig med Xenical. Effekter
pa koagulering med antikoagulantia.

5. Hur Xenical ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Blisterforpackningar
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen.



Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskdnsligt. Fuktkansligt.

Glasburkar

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa glasburken.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Tillslut féorpackningen val. Fuktkdnsligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
* Den aktiva substansen ar orlistat. Varje kapsel innehaller 120 mg orlistat.
 Ovriga innehéllsimnen &r mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstérkelseglykolat (typ A),
povidon (E1201), natriumlaurilsulfat och talk. I kapselholjet ingdr gelatin, indigokarmin (E132)

och titandioxid (E171) och black.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Xenical kapslar &r turkosa och markta "XENICAL 120" och finns i blisterférpackningar och
glasburkar, innehallande 21, 42 eller 84 kapslar.
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