BX06 - K667144

GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER
Xenical 120 mg Hartkapseln

Orlistat
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

Rahmen wichtige Informationen.
technischbedingt | e Hehen Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Ef: ¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es

kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Xenical und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Xenical beachten?
3. Wie ist Xenical einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Xenical aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Xenical und wofiir wird es angewendet?
Xenical ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Ubergewicht.
Eswirkt in Inrem Verdauungstrakt und verhindert, dass unge-
fahr ein Drittel des Fettes im Essen, das Sie zu sich nehmen,
verdaut wird.

Xenical heftet sich an Enzyme in Ihrem Verdauungstrakt
(Lipasen) und hindert sie daran einige der Fette, die Sie mit
Ihrer Mahlzeit zu sich genommen haben, aufzuspalten. Das
unverdaute Fett kann nicht aufgenommen werden und wird
aus dem Korper ausgeschieden.

Xenical ist angezeigt zur Behandlung von Fettleibigkeit in
Verbindung mit einer kalorienreduzierten Kost.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Xenical beachten?

Xenical darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Orlistat oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Xenical sind,

¢ wenn Sie an chronischem Malabsorptionssyndrom (unge-
nlgende Nahrstoffaufnahme aus dem Verdauungstrakt)
leiden,

 wenn Sie an Cholestase (Lebererkrankung) leiden,

 wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Eine Gewichtsabnahme kann auch die Dosierung von Arznei-
mitteln, die zur Behandlung von anderen Erkrankungen ein-
genommen werden, beeinflussen (z.B. erhéhte Cholesterin-
spiegel oder Diabetes).

Besprechen Sie die Einnahme solcher und anderer Arz-
neimittel auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, denn durch lhre
Gewichtsabnahme kann eine Dosierungsanpassung dieser
Arzneimittel erforderlich werden.

Um den bestmaglichen Effekt einer Behandlung mit Xenical
zu erzielen, sollten Sie sich an die Erndhrungsempfehlungen
Ihres Arztes halten. Wie bei vielen anderen Therapiepldnen
zur Gewichtskontrolle, kann die vermehrte Zufuhr von Fett
und Kalorien jeglichen Gewichtsverlust reduzieren.

Dieses Arzneimittel kann harmlose Stuhlverédnderungen,
wie fettige oder Glige Stiihle, bewirken, die durch die Aus-
scheidung von unverdautem Fett mit dem Stuhl verursacht
werden. Dies ist umso eher moglich, wenn Xenical gemein-
sam mit fettreicher Kost eingenommen wird. Daruber hi-
naus sollte lhre tdgliche Zufuhr von Fett gleichmaBig auf
drei Hauptmahizeiten verteilt werden, da die Einnahme von
Xenical mit einer besonders fettreichen Mahizeit die Méglich-
keit von Nebenwirkungen im Verdauungstrakt erhoht.

Es wird empfohlen, zusétzliche schwangerschaftsverhi-
tende MaBnahmen durchzufiihren, um dem Versagen der
oralen Kontrazeption vorzubeugen, wozu es im Falle einer
schweren Diarrhd kommen kann.

Die Anwendung von Orlistat kann bei Patienten, die an einer
chronischen Nierenerkrankung leiden, mit Nierensteinen ver-
bunden sein. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Nierenpro-
bleme haben.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Kapsel, d.h. esist nahezu ,natriumfrei.

Kinder
Xenical ist nicht zur Anwendung bei Kindern bestimmt.

Einnahme von Xenical zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dies ist wichtig, denn bei gleichzeitiger Einnahme mehrerer
Arzneimittel kann die jeweilige Wirkung dieser Arzneimittel
verstarkt oder abgeschwécht werden.

Xenical kann die Wirkung von

e gerinnungshemmenden Arzneimitteln (z.B. Warfarin) ver-
andern. Ihr Arzt wird lhre Blutgerinnungswerte iberwa-
chen

* Ciclosporin verdndern. Die gleichzeitige Anwendung zu-
sammen mit Ciclosporin wird nicht empfohlen. Ihr Arzt
wird lhren Ciclosporin-Blutspiegel h&ufiger als gewohnlich
kontrollieren

* Jodsalzen und/oder Levothyroxin verdndern. Es kdnnen
Falle von Hypothyroidismus und/oder verminderter Kont-
rolle eines Hypothyroidismus auftreten

¢ Amiodaron verdndern. Sie kdnnen Ihren Arzt um Rat bitten
¢ Arzneimitteln gegen HIV veréndern

* Arzneimitteln gegen Depressionen, psychiatrische Erkran-
kungen und Angststorungen verandern

Xenical vermindert die Aufnahme einiger fettloslicher Nah-
rungsbestandteile, besonders von Beta-Carotin und Vitamin E.
Sie sollten daher dem Rat lhres Arztes folgen und eine aus-
gewogene Kost, die reich an Obst und Gemdise ist, zu sich
nehmen. Ihr Arzt wird Ihnen moglicherweise ein ergénzen-
des Multivitaminpréparat empfehlen.

Orlistat kann eine antikonvulsive Therapie aus dem Gleichge-
wicht bringen, indem es die Absorption antiepileptischer Arz-
neimittel verringert, was zu Anféllen (Konvulsionen) fihren
kann. Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Orlistat zu-
sammen mit einem antiepileptischen Arzneimittel anwenden
und Sie meinen, dass die Haufigkeit und/oder die Schwere
der Anfélle (Konvulsionen) sich verdndert hat.

Xenical wird bei Patienten, die Acarbose einnehmen (ein
antidiabetisches Arzneimittel zur Behandlung des Typ-2-
Diabetes mellitus), nicht empfohlen.

Einnahme von Xenical zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken

Xenical kann direkt vor, wahrend oder bis zu einer Stunde
nach einer Mahlzeit eingenommen werden. Die Kapsel sollte
mit Wasser geschluckt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist nicht ratsam Xenical wahrend der Schwangerschaft
einzunehmen.

Wahrend der Behandlung mit Xenical diirfen Sie nicht stillen,
da nicht bekannt ist, ob Xenical in die Muttermilch dbertritt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Xenical hat keine bekannte Auswirkung auf die Verkehrs-
tlichtigkeit oder die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen.

3. Wie ist Xenical einzunehmen?

Nehmen Sie Xenical immer genau nach Anweisung des
Arztes ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind. Die normale Dosis betragt
eine Kapsel Xenical 120 mg zu jeder der drei Hauptmahlzei-
ten pro Tag. Sie kann unmittelbar vor, wéhrend oder bis zu
1 Stunde nach der Mahlzeit eingenommen werden. Die Kap-
sel sollte mit Wasser geschluckt werden.

Xenical sollte zusammen mit einer ausgewogenen, kalorien-
reduzierten Kost eingenommen werden, die reich an Obst
und Gemse ist und bei der ca. 30 % der Kalorien als Fett
zugefuhrt werden. Die tagliche Aufnahme von Fett, Kohlen-
hydraten und Eiweif sollte auf drei Hauptmahlzeiten verteilt
werden. Dies bedeutet, dass Sie normalerweise eine Kap-
sel zum Frihstiick, eine Kapsel zum Mittagessen und eine
Kapsel zum Abendessen einnehmen. Um ein bestmdgliches
Behandlungsergebnis zu erzielen, sollten Sie zwischen den
Mahlzeiten keine fetthaltigen Nahrungsmittel, wie Kekse,
Schokolade und Knabbereien, zu sich nehmen.

Xenical wirkt nur bei Vorhandensein von Nahrungsfett. Daher
kénnen Sie auf die Einnahme von Xenical verzichten, wenn
Sie eine Hauptmahlzeit auslassen oder eine fettlose Mahizeit
einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie aus irgendeinem Grund
das Arzneimittel nicht wie verordnet eingenommen haben.
Andernfalls konnte Ihr Arzt in der Annahme einer fehlenden
Wirkung oder schlechten Vertraglichkeit die Behandlung un-
notigerweise andern.

Ihr Arzt wird die Behandlung mit Xenical nach 12 Wochen ab-
setzen, wenn Sie nicht mindestens 5 % Ihres Kérpergewich-
tes seit Behandlungsbeginn mit Xenical verloren haben.

Xenical wurde in klinischen Langzeitstudien mit einer Dauer
von bis zu 4 Jahren untersucht.

Wenn Sie eine groBere Menge von Xenical ein-
genommen haben, als Sie sollten

Falls Sie mehr Kapseln eingenommen haben, als
Ihnen verordnet wurden, oder falls eine andere

Person versehentlich Ihr Arzneimittel eingenom- Rahmen
men hat, setzen Sie sich bitte mit einem Arzt, Apo-
theker oder Krankenhaus in Verbindung, da eine }
medizinische Betreuung nétig sein konnte. E-_:

Wenn Sie die Einnahme von Xenical verges-
sen haben

technisch bedingt

Sollten Sie die Einnahme des Arzneimittels ein-
mal vergessen, holen Sie die Einnahme nur nach,
wenn thnen das Versehen innerhalb von einer
Stunde nach einer Mahlzeit auffallt; danach setzen
Sie die Einnahme zu den tblichen Zeiten fort. Neh-
men Sie keine zusatzliche Dosis ein. Falls Sie die
Einnahme mehrfach vergessen haben, sollten Sie
Ihren Arzt informieren und seinen Rat befolgen.
Nehmen Sie Dosisdnderungen nicht selbststandig
ohne Anweisung Ihres Arztes vor.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Xenical Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Unterrichten Sie lhren Arzt oder Apotheker so schnell wie
méglich, wenn Sie sich wéahrend der Einnahme von Xenical
nicht wohl flihlen.

Die Mehrzahl der unerwinschten Wirkungen, die in Verbin-
dung mit der Einnahme von Xenical beobachtet wurden, sind
die Folge seiner ortlichen Wirkung im Magen-Darm-Trakt.
Diese Symptome sind in der Regel leichter Natur, treten zu
Behandlungsbeginn auf und werden besonders nach fettrei-
chen Mahlzeiten beobachtet. Normalerweise verschwinden
sie bei Fortflhren der Therapie und Einhalten der empfohle-
nen Erndhrungsweise.

Sehr haufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als 1 von
10 Anwendern)

Kopfschmerzen, Bauchschmerzen/-beschwerden, Stuhl-
drang oder vermehrte Stihle, Flatulenz mit Stuhlabgang,
Abgang oligen Sekrets, fettiger oder dliger Stuhl, fliissige
Stlihle, niedrige Blutzuckerwerte (trat bei einer geringen An-
zahlvon Typ-2-Diabetikern auf).

Héufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 von 100 An-
wendern)

Rektumschmerzen/-beschwerden, weiche Stlihle, Stuhl-
inkontinenz, Blahungen (trat bei einer geringen Anzahl von
Typ-2-Diabetikern auf), Zahn- oder Zahnfleischbeschwerden,
unregelmaBiger Menstruationszyklus, Abgeschlagenheit.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet,
aber ihre Haufigkeit kann auf der Basis der vorhandenen
Daten nicht bestimmt werden:

Allergische Reaktionen. Die Hauptsymptome sind Juckreiz,
Ausschlag, Quaddeln (leicht erhabene, juckende Flecken auf
der Haut, die blasser oder roter als die sie umgebende Haut
sind), schwere Atemnot, Ubelkeit, Erbrechen und Unwohl-
sein. Hautblasen (einschlieBlich Hautblasen, die platzen).
Divertikulitis. Rektale Blutungen. Blutuntersuchungen stel-
len mdglicherweise erhohte Werte bestimmter Leberenzyme
fest. Hepatitis (Leberentziindung). Die Symptome kdnnen
eine gelbliche Verfarbung der Haut und Augen, Juckreiz,
dunkel verfarbten Urin, Magenschmerzen und Empfind-
lichkeit der Leber (erkennbar durch Schmerzen unterhalb
des Brustkorbs auf der rechten Seite vorne), manchmal mit
Appetitverlust einhergehend, mit einschlieBen. Brechen Sie
die Behandlung mit Xenical ab, wenn derartige Symptome
bei Ihnen auftreten und informieren Sie lhren Arzt.
Gallensteinleiden. Pankreatitis (Entziindung der Bauchspei-
cheldriise). Oxalatnephropathie (entsteht durch Ablagerun-
gen von Calciumoxalat, die zu Nierensteinen fiihren kon-
nen). Siehe Kapitel 2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Xenical beachten?”. Auswirkungen auf Gerinnung bei gerin-
nungshemmenden Arzneimitteln.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Xenical aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Blisterpackungen
Sie durfen Xenical nach dem auf der Blisterpackung nach

L,EXP*“und auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis* ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Nicht (iber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren. Blister im Umkar-
ton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit
zu schtzen.

Glasflaschen

Sie dlrfen Xenical nach dem auf dem Flaschenetikett ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Nicht iber 30 °C lagern.

Das Behdltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benoti-
gen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Xenical enthélt

 Der Wirkstoff ist Orlistat. Jede Kapsel enthélt 120 mg
Orlistat.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose
(E 460); Poly(O-carboxymethyl)starke, Natrium (Typ A);
Povidon (E 1201); Natriumdodecylsulfat und Talkum.

Die Kapselhiille besteht aus Gelatine; Indigocarmin
(E 132), Titandioxid (E 171) und essbarer Drucktinte.

Wie Xenical aussieht und Inhalt der Packung

Xenical Kapseln sind ttirkis mit dem Aufdruck ,XENICAL 120“
und sind in Blisterpackungen und in Glasflaschen mit 21, 42
oder 84 Kapseln erhéltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Zulassungsinhaber
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Deutschland

Hersteller

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2024.
Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf

den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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