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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Orlistat Sandoz 60 mg
tvrdé tobolky
orlistatum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, neZz zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se po 12 tydnech uzivani pfipravku Orlistat Sandoz 60 mg VasSe vaha nesnizi, musite
se poradit s Iékafem nebo 1ékdrnikem. Mozna budete muset piipravek Orlistat Sandoz 60 mg
piestat uzivat.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Orlistat Sandoz 60 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Orlistat Sandoz 60 mg uZivat
Jak se ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg uziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

NG W

1.  Co je pripravek Orlistat Sandoz 60 mg a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg se pouziva ke sniZeni té€lesné hmotnosti u dospélych od 18 let s
nadvahou, ktefi maji index télesné hmotnosti (BMI) rovny nebo vyssi nez 28. Ptipravek Orlistat
Sandoz 60 mg se ma uzivat spolecné s dietou se snizenym obsahem kalorii a nizkym obsahem tuk.
BMI je zpusob, jak zjistit, zda mate vzhledem k télesné vySce normalni t€lesnou hmotnost nebo zda
mate nadvahu. NiZe uvedend tabulka Vam pomize zjistit, zda mate nadvdhu a zda je pro Vas
ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg vhodny.

V tabulce si vyhledejte svoji vysku. Jestlize je VaSe té€lesna hmotnost niz§i nez t€lesnd hmotnost
odpovidajici Vasi télesné vysce, ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg neuzivejte.

Vyska Viaha
1,50 m 63 kg
1,55m 67,25 kg
1,60 m 71,75 kg
1,65 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
1,90 m 101 kg
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Riziko nadvahy

Nadvaha zvysuje riziko vzniku zavaznych onemocnéni jako je cukrovka a onemocnéni srdce. Tato
onemocnéni nemusi vyvolat pocit choroby, a proto byste méli navstivit 1ékafe a nechat si udélat
celkové vySetieni.

Jak pripravek Orlistat Sandoz 60 mg pusobi

Léciva latka obsazena v ptipravku Orlistat Sandoz 60 mg se zaméfuje na tuk ve Vasem travicim
systému. Zabranuje vstiebavani piiblizné¢ ctvrtiny tukti ptijatych v potravé. Tento tuk se z téla
vylouci stolici. Mohou se u Vas objevit ucinky 1é¢by souvisejici se stravou (viz bod 4). Proto je
dalezit¢ dodrzovat dietu s nizkym obsahem tuku, abyste tyto ucinky zvladli. Pokud takto
postupujete, pisobeni 1éku podpofti Vase usili tim, Ze zhubnete vice ve srovnani se samotnou dietou.
Na kazdé 2 kg, které¢ zhubnete diky samotné dieté, Vam piipravek Orlistat Sandoz 60 mg pomiize
zhubnout jesté o dalsi 1 kg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zac¢nete pripravek Orlistat Sandoz 60 mg uZivat

Neuzivejte pripravek Orlistat Sandoz 60 mg

o jestlize jste alergicky(a) na orlistat nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

¢ pokud jste t€hotna nebo kojite

e pokud uzivate cyklosporin, ktery se podavd po transplantaci organd, k 1é¢bé zavazné
revmatoidni artritidy a nékterych zdvaznych koznich chorob

e jestlize uzivate warfarin nebo jiné 1éky na fedéni krve

e jestlize trpite cholestazou (stav, kdy je blokovan odtok zluci z jater)

¢ pokud mate problémy se vstiebavanim potravy (chronicky malabsorpéni syndrom) potvrzené
I¢kafem.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Orlistat Sandoz 60 mg se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem:
e pokud mate cukrovku. Informujte svého lékate, ktery ptipadné bude muset upravit davku
1éku, ktery uzivate proti cukrovce.
e pokud trpite onemocnénim ledvin. Méte-li problémy s ledvinami, promluvte si se svym
I¢kafem, dfive nez zacnete pfipravek Orlistat Sandoz 60 mg uzivat. Uzivani orlistatu mtze
mit souvislost s ledvinovymi kameny u pacienti trpicich chronickym onemocnénim ledvin.

Déti a dospivajici
Tento lé¢ivy ptipravek neni urcen pro pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Orlistat Sandoz 60 mg

Ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg miiZe ovlivnit G€inky nékterych 1€k, které musite uzivat.
Informujte svého I¢kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné ptipravkl dostupnych bez 1ékatského predpisu.

Neuzivejte piipravek Orlistat Sandoz 60 mg s témito 1éky:
e cyklosporin: cyklosporin se pouzivd po transplantaci organti, k 1écbé zadvazné revmatoidni
artritidy a nékterych zavaznych koZznich chorob.
e warfarin nebo jiné 1éky pouZivané na fedéni krve.

Peroralni antikoncepéni tablety a piipravek Orlistat Sandoz 60 mg
Peroralni antikoncepéni tablety mohou byt méné ucinné, pokud mate silny prijem. Pokud dostanete
silny prijjem, pouZzivejte dopliujici zptsob antikoncepce.
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Multivitaminy a ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg

M¢l(a) byste uzivat multivitaminovy piipravek kazdy den. Piipravek Orlistat Sandoz 60 mg miize
snizit hladiny né€kterych vitamina vstfebavanych Vasim télem. Multivitaminovy pfipravek by mél
obsahovat vitaminy A, D, E a K. Multivitaminovy pfipravek byste mél(a) uzivat pted spanim, kdy
nebudete uzivat piipravek Orlistat Sandoz 60 mg, coz pomuze zajistit, ze se vitaminy vstiebaji.

Nez zacnete uzivat piipravek Orlistat Sandoz 60 mg, informujte svého 1ékate, pokud uzivate

e amiodaron, ktery se pouziva k 1é¢b¢ poruch srde¢niho rytmu,

e akarbdzu (antidiabetikum, které se pouziva k 1€¢bé cukrovky 2. typu). Orlistat Sandoz 60 mg
neni doporuceny pro osoby, které uzivaji akarbozu.

e 1¢k na lécbu s§titné zlazy (levothyroxin), nebot’ miize byt zapotiebi upravit davku a uzivat tyto
léky v rtiznou denni dobu,

e I¢ky proti epilepsii, nebot’ veskeré zmény ve frekvenci a sile kieci je tfeba projednat s Vasim
lékarem,

e Iéky k 1écbé HIV. Pokud uzivate Iéky k 1écbé HIV, je dulezité, abyste se pred uzivanim
ptipravku Orlistat Sandoz 60 mg poradil(a) se svym lékafem,

o Iéky k 1écbe deprese, psychiatrickych poruch a uzkosti.

Uzivate-li ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg, porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem
e pokud uzivate léky pro sniZeni vysokého krevniho tlaku, protoze muize byt nezbytné upravit
davkovani,
e pokud uzivate léky pro snizeni vysoké hladiny cholesterolu, protoze miize byt nezbytné
upravit davkovani.

Orlistat Sandoz 60 mg s jidlem a pitim

Ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg by se m¢l uzivat spolu s nizkokalorickou dietou s nizkym obsahem
tukli. Pokuste se zacit drzet tuto dietu jesté pfed zacatkem 1é€by. Informaci, jak si stanovit cilové
hodnoty kalorii a tukt si ptectéte v bodu Dalsi uzZitecné informace v ¢asti 6.

Ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg uZivejte v dobé& jidla. To obvykle znamena jednu tabletu béhem
snidané, obéda a vecete (viz bod 3. Jak se pfipravek Orlistat Sandoz 60 mg uzivd). Pokud jidlo
vynechate nebo Vase jidlo neobsahuje tuk, tobolku neuZivejte. Pfipravek Orlistat Sandoz 60 mg
nepusobi, pokud jidlo neobsahuje alespon n&jaky tuk.

Pokud jite jidlo s vysokym obsahem tuku, neuzivejte vy$si davku ptipravku Orlistat Sandoz 60 mg,
nez je doporuc¢ena davka. Uzivani tobolky s jidlem obsahujicim pfili§ mnoho tuku muize zvysit
pravdépodobnost vzniku ucinkd lécby souvisejicich se stravou (viz bod 4). Béhem uZivani
piipravku Orlistat Sandoz 60 mg se snazte vyhybat jidlim s vysokym obsahem tuku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mlZete byt t€hotna, nebo planujete ot&hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte piipravek Orlistat Sandoz 60 mg, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostredkii a obsluha stroji
Ucinky na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje nebyly pozorovany.

3. Jak se pripravek Orlistat Sandoz 60 mg uziva

Vzdy uZivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynu svého
lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jistv(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Piiprava na hubnuti

1. Stanovte si poc¢atecni den

Zvolte si predem den, kdy zacnete tobolky uzivat. Dfive nez zaCnete uzivat tobolky, zacnéte drzet
nizkokalorickou dietu s nizkym obsahem tuku a nechte Vasemu télu n¢kolik dnti, aby si zvyklo na
nov¢ stravovaci navyky. Zaznamenavejte si, co jite do stravovaciho deniku. Stravovaci deniky jsou
ucinné, protoze si uvédomujete, co jite, jaké mnozstvi jite, a poskytuji zéklad pro provedeni zmén.

2. Stanovte si cil hubnuti

Premyslejte o tom, o kolik chcete zhubnout a potom si stanovte cilovou télesnou hmotnost. Realny
cil je sniZzeni pocatecni hmotnosti o 5 az 10 %. Hodnoty poklesu télesné hmotnosti mohou kolisat
tyden po tydnu. Snazte se snizovat t€lesnou hmotnost postupnym, rovnomérnym tempem asi kolem
0,5 kg za tyden.

3. Stanovte si cilové hodnoty pro kalorie a tuky
Pro snadnéjsi dosazeni cile ve snizeni hmotnosti je potieba si urcit dva denni cile, jeden pro kalorie
a jeden pro tuky. Dalsi pokyny viz bod Dalsi uzitecné informace v &asti 6.

Uzivani piipravku Orlistat Sandoz 60 mg
Dospéli od 18 let

e Uzivejte jednu tobolku tfikrat denné.

e Pripravek Orlistat Sandoz 60 mg uzivejte v dob¢ jidla. To obvykle znamena jednu tobolku pfi
snidani, pfi obéd¢ a pfi veceti. Ujistéte se, Ze VaSe tii hlavni jidla jsou dobfe vyvaZenda, maji
snizené mnozstvi kalorii a nizky obsah tuku.

e Pokud vynechéate jidlo nebo Vase jidlo neobsahuje zadny tuk, tobolku neuzivejte. Piipravek
Orlistat Sandoz 60 mg netcinkuje, pokud jidlo neobsahuje alesponl néjaky tuk.

e Pripravek Orlistat Sandoz 60 mg uzivejte tésné pied jidlem, béhem jidla nebo maximalné
hodinu po jidle.

e Tobolku spolknéte celou a zapijte ji vodou.

e Neuzivejte vice nez 3 tobolky denné.

e Jezte jidla s nizkym obsahem tuku, abyste snizili pravdépodobnost vzniku ucinka 1éCby
souvisejicich se stravou (viz bod 4).

e SnaZte se byt fyzicky aktivnéj$i diive, nez zaCnete uZivat tobolky. T¢lesné cviceni je dlleZitou
soucasti programu na snizeni télesné hmotnosti. Pokud jste pfedtim necvicil(a), nezapomerite
se poradit se svym lékafem.

e Zustanite nadale aktivni a to jak po dobu uzivani ptipravku Orlistat Sandoz 60 mg, tak i pote,
co jej prestanete uzivat.

Jak dlouho se ma pripravek Orlistat Sandoz 60 mg uzivat

e piipravek Orlistat Sandoz 60 mg se nema uzivat déle nez Sest mésicu.

e Pokud po 12tydennim uzivani piipravku Orlistat Sandoz 60 mg nezhubnete, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Je mozné, ze bude tieba, abyste prestal(a) piipravek Orlistat Sandoz 60 mg uZzivat.

e Usp&sné snizeni vahy nespodiva jen v kratkodobé zméné stravovani a nasledném navratu ke
starym zvyklostem. Lidé, kteti zhubnou a stav si udrzi, méni svilj Zivotni styl véetné¢ zmény
stravovani a zvySeni t€lesné aktivity.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Orlistat Sandoz 60 mg, neZ jste mél(a)
Neuzivejte vice nez tii tobolky za den.
»  Jestlize uzijete piili§ mnoho tobolek, co nejdiive se obrat'te na 1ékare.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Orlistat Sandoz 60 mg
Jestlize jste zapomnél(a) uzit tobolku:
e Pokud uplynula méné nez jedna hodina od posledniho hlavniho jidla, uZzijte vynechanou
davku.
e Pokud uplynula vice nez jedna hodina od posledniho hlavniho jidla, neberte si vynechanou
davku. Pockejte a dalsi davku uzijte pii Vasem dalsim hlavnim jidle tak, jako obvykle.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit 1 tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pric¢ina vétSiny Castych nezadoucich ucinkl souvisejicich s uZivanim ptipravku Orlistat Sandoz 60
mg (napf. plynatost s nebo bez olejovitého Spinéni, ndhlé nebo Castejsi nuceni na stolici a mekka
stolice) je dana zplisobem, jak ptipravek plisobi (viz bod 1). Jezte jidla s nizkym obsahem tuku, coz
Vam pomiize 1épe zvladnout ucinky 1é¢by souvisejici se stravou.

Zavazné nezadouci ucinky (neni znamo, jak ¢asto se tyto nezddouci t€inky vyskytuji)
Zavainé alergické reakce
e K projeviim zavazné alergické reakce patii: vazné dychaci obtize, poceni, vyrazka, svédéni,
otok obliceje, rychly srde¢ni tep, kolaps.
» Prestante tobolky uzivat. Ihned vyhledejte 1€kaiskou pomoc.

DalSi zavazné nezadouci u¢inky

e Krvaceni z kone¢niku (rekta)

e Divertikulitida (zanét tlustého stfeva). Piiznakem mohou byt bolesti v dolni ¢asti zaludku
(bficha), zejména na levé strané, nékdy spojené s horeckou a zacpou.

e Pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni). Pfiznaky mohou zahrnovat silné bolesti v bfiSe, které¢ se
mohou nékdy §itit do zad a mohou byt piipadné provazeny horeckou, nevolnosti a zvracenim.

e Tvorba puchyfi na kizi (v€etné puchyit, které praskaji)

¢ Silnd bolest v oblasti zaludku zpisobena Zlu€ovymi kameny.

e Hepatitida (zanét jater). K pfiznakiim patii Zluté zbarveni kiiZze a oc¢i, svédéni, tmava barva
moci, bolest v oblasti zaludku a citlivost v oblasti jater (bolest pod ptfedni stranou hrudniho
koSe vpravo), v nékterych ptipadech ztrata chuti k jidlu.

e Oxalatovd nefropatie (nahromadéni Stavelanu vépenatého, které miZze vést k tvorbé
ledvinovych kamentl). Viz bod 2. ,,Upozornéni a opatieni®.

» Prestante tobolky uzivat. Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto
nezédoucich ucinki.
Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

e Vétry (plynatost), které jsou anebo nejsou spojeny s olejovitym Spinénim
e Nahlé nuceni na stolici
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e Mastna nebo olejovita stolice
o M¢kka stolice.
» Informujte svého lékaie nebo lékarnika, pokud bude kterykoliv z téchto nezadoucich Gcéinki
zavazny nebo nepfijemny.

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)

¢ Bolest zaludku (bficha)

e Neschopnost udrzet stolici

e Tekutd/ vodnata stolice

o Cast&jsi stolice

o Uzkost.

» Informujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika, pokud by kterykoli z téchto nezadoucich G¢inkl byl

zéavazny nebo nepiijemny.

Utinky zjisténé p¥i vySetieni krve (neni znamo, jak asto se tyto uéinky vyskytuji)
e Zvysené hladiny nékterych jaternich enzymu
o Utinky na srazlivost krve u lidi, ktefi uzivaji warfarin nebo jiné 1éky na snizeni krevni
srazlivosti (antikoagulancia).
» Informujte svého lékare pii krevnich testech, ze uzivate pripravek Orlistat Sandoz 60 mg.

Naucdte se zvladat ucinky lécby souvisejici se stravou

Pfi¢inou velmi castych nezadoucich uc¢inka je zptsob, jakym tobolky ptisobi, a tyto nezadouci
ucinky jsou dusledkem toho, Ze z t€la odchazi nestrdveno urcité mnozstvi tukl. Takové Uc¢inky se
typicky objevuji béhem prvnich tydni uzivani tobolek, a to pfed tim, nez se naucite omezovat
mnozstvi tuku ve stravé. Tyto ucinky souvisejici se stravou mohou byt signalem, ze jste snédl(a)
vetsi mnozstvi tuku, nez jste mel(a).

Muzete se naucit minimalizovat dopad ucinkt 1écby souvisejicich se stravou dodrzovanim téchto
pokynti:

e Zacnéte drzet dietu s nizkym obsahem tukti o n€kolik dnii nebo i tyden predtim, nez zacnete
tobolky uzivat.

e Zjistéte si vice o tom, kolik tuku VaSe oblibené potraviny zpravidla obsahuji a o velikosti
VaSich porci. Tim, Ze se seznamite s velikosti porci, sniZite pravdépodobnost, ze nahodné
piekrocite cilovou hodnotu tukd.

e Svou denni davku tuku si rozd€lte rovnomérné do vSech jidel béhem dne. ,NeSetiete* si
povolené mnozstvi tukli a kalorii, abyste si je pak narazové doptali v tuéném jidle nebo
moucniku, jak jste to mozna délal(a) v jinych programech na snizeni télesné hmotnosti.

e V¢tSina uZivatell, u nichZ se tyto U€inky objevily, zjistila, Ze je mohou zvladnout a mohou je
regulovat Gipravou diety.

Pokud se zadny z téchto probléml u Vas neobjevi, nebud’te tim znepokojen(a). Neznamena to, Ze
tobolky neptisobi.

HlaSeni neZzadoucich acinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inki, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich tc€inki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezddouci u€inky muzete hlésit také piimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1€Civ, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli miizete piispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

6/11


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Orlistat Sandoz 60 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tobolky balené v lahvi¢kach se musi spotiebovat do 6 mésicii po prvnim otevieni lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Orlistat Sandoz 60 mg obsahuje

Léciva latka je orlistatum (orlistat). Jedna tvrda tobolka obsahuje orlistatum 60 mg.

Pomocné latky jsou:

Népln tobolky: mikrokrystalickd celulosa, sodnéd sill karboxymethylskrobu (typ A), koloidni
bezvody oxid kfemicity, natrium-lauryl-sulfat.

Pouzdro tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E171), indigokarmin (E132).

Jak pripravek Orlistat Sandoz 60 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky ptipravku Orlistat Sandoz 60 mg maji svétle modré vicko a télo.

Ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg je k dispozici ve velikostech baleni po 21, 42, 60, 84, 3x 84, 90 a
126 tobolkach. Ve vSech zemich nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o0., Praha, Ceska republika

Vyrobce

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, 19, Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Némecko

S.C. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Rumunsko

LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polsko

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

LEK S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Orlistat Sandoz 60 mg capsules, hard
Ceska republika: Orlistat Sandoz 60 mg

Dansko: Orlistat "Sandoz"

Estonsko: Orlistat Sandoz 60 mg

Finsko: Orlistat Sandoz 60 mg kovat kapselit
Francie: ORLISTAT SANDOZ 60 mg, gélule
Lotyssko: Orlistat Sandoz 60 mg cietas kapsulas
Némecko: Orlistat HEXAL 60 mg Hartkapseln
Nizozemsko: Orlistat Sandoz 60 mg, harde capsules
Norsko: Orlistat Sandoz 60 mg kapsler, harde
Polsko: Orlistat Sandoz 60 mg

7/11



Svédsko: Orlistat Sandoz, 60 mg kapsel, hard

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12/2016
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DALSI UZITECNE INFORMACE

Rizika nadvahy
Nadvaha ovlivni Vase zdravi a zvysi riziko vyvoje zdvaznych zdravotnich problému jako:
¢ vysoky krevni tlak
e cukrovka
e onemocnéni srdce
e mozkova mrtvice
e urcité formy rakoviny
e osteoartroza
Porad’te se s 1¢ékafem o riziku vzniku téchto onemocnéni.

Vyznam sniZovani télesné hmotnosti

Snizeni télesné hmotnosti a udrzovani snizené télesné hmotnosti, napt. zlepSenim diety a zvySenim
télesné aktivity, mize pomoci snizit riziko vzniku vdznych zdravotnich problému a pomize zlepsit
Vas zdravotni stav.

Uzite¢né rady k dieté a k dosaZeni cilového mnoZstvi kalorii a tuku p¥i uzivani pripravku
Orlistat Sandoz 60 mg

Ptipravek Orlistat Sandoz 60 mg by se mél uzivat spolecné s nizkokalorickou dietou s nizkym
obsahem tuku. Tobolky pusobi tak, ze zabraiiuji vstiebavani urcitého mnozstvi tukid pfijimanych
v potrave, Vy vSak mizete nadale jist jidla ze vSech hlavnich skupin potravin.

Ptestoze je tfeba klast diiraz na mnozstvi kalorii a tukl pfijatych v potravé, je dulezité jist
vyvazenou stravu. Vybirejte si jidla, kterd obsahuji celou $kdlu riznych Zivin a naucte se
dlouhodobg jist zdravé.

Pochopeni vyznamu cilovych hodnot kalorii a tuki

Kalorie slouzi na méteni energie, kterou télo potfebuje. Nékdy se nazyvaji kilokalorie neboli kcal.

Energie se mize méfit také v kilojoulech, které mohou byt téZ uvedeny na nalepkach na

potravinach.

e Cilova hodnota kalorii je nejvyssi pocet kalorii, které budete pfijimat kazdy den. Piehled najdete v
tabulce uvedené dale v tomto oddile.

e Cilova hodnota tuku v gramech je nejvyssi mnozZstvi tuku v gramech, které pfijmete v jednom
jidle. Cilové hodnoty tuku v gramech jsou uvedeny v tabulce, ktera nasleduje za tabulkou s
cilovymi hodnotami kalorii. Tabulka se fidi niZe uvedenymi informacemi pro stanoveni cilové
hodnoty kalorii.

e Sledovani cilovych hodnot tuku je nevyhnutelné vzhledem ke zplisobu, jakym tobolky tc¢inkuji.
UZivani pfipravku Orlistat Sandoz 60 mg znamena, Ze t€lem bude prochazet vétsi mnoZzstvi tuku
a proto se mize t¢lo obtiznéji vyrovnat s mnozstvim tuku, které ptijimalo dfive. Tim, ze budete
dodrZovat cilovou hodnotu tukii, dosdhnete maximalnich vysledki poklesu télesné hmotnosti a
zéarovenl minimalizujete riziko vzniku nezéddoucich Gc¢inkl 1é¢by souvisejicich se stravou.

e Snazte se snizovat t€lesnou hmotnost postupné a rovnomérné. Idedlni je snizovat télesnou
hmotnost asi 0 0,5 kg za tyden.

Jak stanovit cilovou hodnotu kalorii

Nasledujici tabulka je vytvofena tak, aby poskytla cilovou hodnotu kalorii, kter4 je na den asi o 500
kalorii niz8i nez t€lo potfebuje k zachovani soucasné télesné hmotnosti. To piedstavuje za tyden az
0 3500 kalorii méné&, coz je zhruba mnozstvi kalorii obsazené asi v 0,5 kg tuku. Cilova hodnota
kalorii samotna by Vam méla umozZnit sniZovat télesnou hmotnost postupné a trvale asi o 0,5 kg za
tyden, aniZ byste mél(a) pocit nespokojenosti nebo stradani.
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Denni pfijem potravy s niz§im obsahem nez 1200 kalorii se nedoporucuje.

Pro stanoveni cilovych hodnot kalorii budete také potiebovat znat Giroveti télesné aktivity. Cim jste

aktivngjsi, tim vyssi je cilova hodnota kalorii.

e Nizky stupeni aktivity” znamend, ze se denné vénujete malo nebo se viibec nevénujete chiizi,
stoupani po schodech, praci na zahradé¢ nebo jiné télesné aktivite.

e “Stfedni stupen aktivity” znamena, ze pii télesné aktivité spalite 150 kalorii denné, napt. chlize na
vzdalenost 3 km, prace na zahrad¢ 30 az 45 minut nebo béh na vzdalenost 2 km za 15 minut.
Zvolte si ten stupen, ktery nejvice odpovidd Vasemu dennimu rezimu. Pokud si nejste jisty(a),
jaky je stupent Vasi aktivity, zvolte uroven nizky stupen aktivity.

Zeny

Nizky stupen aktivity |Do 68,1 kg 1200 kalorii
68,1 kg az 74,7 kg 1400 kalorii
74,8 kg az 83,9 kg 1600 kalorii
84,0 kg a vice 1800 kalorii

Stiredni stupen | Do 61,2 kg 1400 kalorii

aktivity 61,3 kg az 65,7 kg 1600 kalorii
65,8 kg a vice 1800 kalorii

Muzi

NizKky stupen aktivity |Do 65,7 kg 1400 kalorii
65,8 kg az 70,2 kg 1600 kalorii
70,3 kg a vice 1800 kalorii

Stir‘edni stupeni | 59,0 kg a vice 1800 kalorii

aktivity

Jak stanovit cilovou hodnotu tuki

Naésledujici tabulka ukazuje, jak si stanovit cilovou hodnotu tukti podle mnozstvi kalorii, které mate
povolené na den. Naplanujte si tfi hlavni jidla denné. Pokud jste si napf. stanovil/a cilovou hodnotu
1400 kalorii na den, maximalni mnoZstvi tuku povolené na jedno jidlo bude 15 g. Abyste dodrzel/a
denni povolené mnoZstvi tuku, svaciny by nemély obsahovat vice neZ 3 g tuku.

Mnozstvi kalorii, které muzZete | Maximalni mnozstvi tuku|Maximalni mnoZstvi tuku
pozrit za den povolené v jednom jidle povolené ve svacinach za den
1200 12g 3g

1400 15¢g 3g

1600 17 ¢ 3g

1800 19¢g 3g

Zapamatujte si:
Dodrzujte redlné cilové hodnoty kalorii a tukd, protoze je to dobry zplisob, jak dlouhodob¢ udrzet
dosaZené sniZeni télesné hmotnosti.
Zapisujte si vSe, co jite do stravovaciho deniku véetné obsahu kalorii a tukii.
Snazte se byt télesné aktivnéjsi jeSté predtim, nez zacnete tobolky uzivat. T¢lesna aktivita je
dilezitou soucasti programu na sniZeni télesné hmotnosti. Pokud jste pfedem necvicil(a), porad’te
se nejdiive se svym lékarem.
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Pokracujte v télesné aktivit€¢ béhem uzivani pfipravku Orlistat Sandoz 60 mg i poté, co 1écbu
ukoncite.
Program na snizeni télesné hmotnosti pomoci piipravku Orlistat Sandoz 60 mg kombinuje uzivani
tobolek se stravovacim planem a Sirokou skélou zdroji tak, aby Vam pomohl porozumét tomu, jak
dodrzovat dietu se snizenym mnozstvim kalorii a nizkym obsahem tuku a doporuceni, jak byt
aktivngjsi.
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