Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Orlistat Sandoz 60 mg Hartkapseln
Orlistat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung IThres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

- Wenn Sie nicht abgenommen haben, nachdem Sie Orlistat Sandoz 12 Wochen lang eingenommen
haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Mdglicherweise miissen Sie die Einnahme von
Orlistat Sandoz beenden.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Orlistat Sandoz und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Orlistat Sandoz aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Orlistat Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Orlistat Sandoz wird angewendet zum Erreichen eines Gewichtsverlustes bei Erwachsenen ab 18 Jahren mit
Ubergewicht, die einen BMI (Body-Mass-Index) von 28 oder mehr haben. Orlistat Sandoz sollte zusammen
mit einer kalorienarmen, fettreduzierten Didt angewendet werden.

Anhand des BMI kénnen Sie herausfinden, ob Sie fiir Thre GroBe ein gesundes Gewicht oder Ubergewicht
haben. In der nachstehenden Tabelle kénnen Sie sehen, ob Sie Ubergewicht haben und ob Orlistat Sandoz
fiir Sie geeignet ist.

Suchen Sie Ihre GroBe in der Tabelle. Wenn Sie weniger als das fiir Ihre Grofle angefiihrte Gewicht wiegen,
diirfen Sie Orlistat Sandoz nicht einnehmen.

Grofle Gewicht
1,50 m 63 kg
1,55 m 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

Risiken von Ubergewicht

Ubergewicht erhdht Thr Risiko auf die Entwicklung schwerer Gesundheitsprobleme, wie Diabetes und
Herzerkrankungen. Diese Erkrankungen verursachen mdglicherweise keine Beschwerden, Sie sollten daher
zu einer allgemeinen Gesundheitsuntersuchung zum Arzt gehen.



Wie Orlistat Sandoz wirkt

Der Wirkstoff in Orlistat Sandoz wurde entwickelt, um Fett in [hrem Verdauungstrakt zu bekdmpfen. Er
verhindert, dass ein Viertel der in Thren Mahlzeiten enthaltenen Fette absorbiert wird. Diese Fette werden
tiber den Stuhl aus dem Korper ausgeschieden. Sie stellen moglicherweise erndhrungsbedingte Wirkungen
der Behandlung fest (sieche Abschnitt 4). Es ist daher wichtig, dass Sie sich fettirmer ernihren, um diese
Wirkungen zu beherrschen. Wenn Sie das tun, wird die Wirkung der Kapseln Sie in Thren Bemiihungen
unterstiitzen, indem sie dazu beitragen, dass Sie mehr Gewicht verlieren, als nur mit einer Diét allein. Fiir
alle 2 kg, die Sie mit einer Diét allein abnehmen, kdnnen Sie mit Orlistat Sandoz 1 kg mehr abnehmen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Orlistat Sandoz beachten?

Orlistat Sandoz darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Orlistat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie schwanger sind oder stillen.

e wenn Sie Ciclosporin einnehmen, das nach Organtransplantationen, bei schwerer rheumatoider
Arthritis und einigen schweren Hauterkrankungen angewendet wird.

e wenn Sie Warfarin oder andere Blutverdiinner einnehmen.

e wenn Sie allergisch gegen Orlistat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie an Cholestase leiden (Erkrankung, bei der der Abfluss von Gallenfliissigkeit aus der Leber
blockiert ist).

e wenn Sie Probleme mit der Absorption von Nahrungsmitteln haben (chronisches
Malabsorptionssyndrom), die durch einen Arzt diagnostiziert wurden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Orlistat Sandoz einnehmen.

e wenn Sie Diabetes haben. Sprechen Sie dariiber mit Threm Arzt, er wird die Dosis Threr Antidiabetika
moglicherweise anpassen miissen.

e Wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden. Sprechen Sie vor der Einnahme von Orlistat Sandoz mit
Ihrem Arzt, wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren haben. Die Anwendung von Orlistat kann bei
Patienten, die an chronischen Nierenerkrankungen leiden, mit Nierensteinen verbunden sein.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von dieses Arzneimittel ist nicht fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren bestimmt.

Einnahme von Orlistat Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Orlistat Sandoz kann bestimmte Arzneimittel beeinflussen, die Sie einnehmen miissen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Orlistat Sandoz darf mit folgenden Arzneimitteln nicht eingenommen werden:
e Ciclosporin: Ciclosporin wird nach Organtransplantationen, bei schwerer rheumatoider Arthritis und
einigen schweren Hauterkrankungen angewendet.
e Warfarin oder andere Blutverdiinner.

Die Pille und Orlistat Sandoz
Orale Empfangnisverhiitung (die Pille) kann weniger gut wirken, wenn Sie starken Durchfall bekommen.
Verwenden Sie eine zusitzliche Verhiitungsmethode, wenn Sie starken Durchfall bekommen.

Multivitamine und Orlistat Sandoz
Sie sollten tdglich ein Multivitaminpréparat einnehmen. Orlistat Sandoz kann die Werte bestimmter
Vitamine senken, die durch lhren Korper aufgenommen werden. Das Multivitaminpréparat sollte die
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Vitamine A, D, E und K enthalten. Sie sollten das Multivitaminpraparat beim Schlafengehen einnehmen,
wenn Sie Orlistat Sandoz nicht einnehmen werden, damit die Vitamine sicher aufgenommen werden.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Orlistat Sandoz mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie Folgendes
einnehmen:

e Amiodaron, bei Herzrhythmusstérungen;

e Acarbose, (ein Antidiabetikum zur Behandlung von Typ-2-Diabetes mellitus). Orlistat Sandoz wird
fiir Personen, die Acarbose einnehmen, nicht empfohlen.

ein Schilddriisenpréparat (Levothyroxin), da es notwendig sein kann, Thre Dosis anzupassen und Ihre
Arzneimittel zu unterschiedlichen Zeitpunkten am Tag einzunehmen;

e cin Arzneimittel fiir Epilepsie, da Verédnderungen in der Haufigkeit und Schwere Ihrer Konvulsionen
mit [hrem Arzt besprochen werden sollten.

Arzneimittel zur Behandlung von HIV. Es ist wichtig, dass Sie lThren Arzt vor der Einnahme von
Orlistat Sandoz um Rat fragen, wenn Sie eine HIV-Behandlung erhalten.

Arzneimittel zur Behandlung von Depression, psychiatrischen Erkrankungen oder Angstzustéinden

Sprechen Sie wihrend der Einnahme von Orlistat Sandoz mit Threm Arzt oder Apotheker,
e wenn Sie ein Arzneimittel gegen Bluthochdruck einnehmen, da Thre Dosis moglicherweise angepasst

werden muss.
e wenn Sie ein Arzneimittel gegen einen hohen Cholesterinspiegel einnehmen, da Ihre Dosis
moglicherweise angepasst werden muss.

Einnahme von Orlistat Sandoz zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Orlistat Sandoz sollte zusammen mit einer kalorienarmen, fettreduzierten Didt angewendet werden.
Versuchen Sie, diese Didt vor Beginn der Behandlung zu starten. Informationen dariiber, wie Sie Ihre
Kalorien- und Fettziele festlegen konnen, finden Sie unter Weitere hilfreiche Informationen in Abschnitt 6.
Nehmen Sie Orlistat Sandoz wéhrend der Mahlzeiten ein. Das bedeutet normalerweise eine Kapsel zum
Friihstiick, Mittagessen und Abendessen. Wenn Sie eine Mahlzeit auslassen oder Ihre Mahlzeit kein Fett
enthélt, miissen Sie keine Kapsel einnehmen. Orlistat Sandoz wirkt nur, wenn etwas Fett in der Mahlzeit ist.
Wenn Sie eine fettreiche Mahlzeit essen, diirfen Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis einnehmen. Wenn
Sie die Kapsel mit einer zu fettreichen Mahlzeit einnehmen, steigt Thr Risiko auf erndhrungsbedingte
Wirkungen der Behandlung (siehe Abschnitt 4). Sie miissen fettreiche Mahlzeiten wihrend der Einnahme
von Orlistat Sandoz vermeiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie diirfen Orlistat Sandoz nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Orlistat Sandoz hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Orlistat Sandoz enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Hartkapsel, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei‘.

3. Wie ist Orlistat Sandoz einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich

nicht sicher sind.

Vorbereitung zum Abnehmen
1. Entscheiden Sie, wann Sie beginnen wollen



Wihlen Sie vorab den Tag aus, an dem Sie mit der Einnahme der Kapseln beginnen werden. Bevor Sie die
Kapseln einnehmen, beginnen Sie Ihre kalorienarme, fettreduzierte Didt und geben lhrem Korper einige
Tage Zeit, sich an Thre neuen Essgewohnheiten anzupassen. Notieren Sie in einem Erndhrungstagebuch, was
Sie essen. Erndhrungstagebiicher sind wirkungsvoll, weil sie Sie dessen bewusst machen, was Sie essen, wie
viel Sie essen, und Ihnen so eine Grundlage fiir Verdnderungen geben.

2. Entscheiden Sie, wie viel Sie abnehmen wollen

Uberlegen Sie, wie viel Sie abnehmen wollen, und setzen Sie sich dann ein Zielgewicht. Ein realistisches
Ziel ist ein Verlust von 5 % bis 10 % lhres Startgewichts. Wie viel Sie abnehmen, kann von Woche zu
Woche unterschiedlich sein. Sie sollten danach streben, langsam aber stetig abzunehmen - etwa 0,5 kg pro
Woche.

3. Formulieren Sie Kalorien- und Fettziele
Damit Sie Thr angestrebtes Gewicht erreichen, miissen Sie téglich zwei Ziele formulieren, eines fiir Kalorien
und eines fiir Fett. Weitere Tipps finden Sie in Weitere hilfreiche Informationen in Abschnitt 6.

Hinweise zur Einnahme von Orlistat Sandoz

Erwachsene ab 18 Jahren

e Nehmen Sie eine Kapsel dreimal téglich ein.

e Nehmen Sie Orlistat Sandoz wihrend der Mahlzeiten ein. Das bedeutet normalerweise eine Kapsel
zum Friihstiick, Mittagessen und Abendessen. Sorgen Sie dafiir, dass lhre drei Mahlzeiten
ausgewogen, kalorienarm und fettreduziert sind.

Wenn Sie eine Mabhlzeit auslassen oder Thre Mahlzeit kein Fett enthélt, miissen Sie keine Kapsel
einnehmen. Orlistat Sandoz wirkt nur, wenn etwas Fett in der Mahlzeit ist.

Nehmen Sie Orlistat Sandoz unmittelbar vor, wihrend oder bis zu einer Stunde nach den Mahlzeiten
ein.

Schlucken Sie die Kapsel im Ganzen mit Wasser.

Sie diirfen nicht mehr als 3 Kapseln tiglich einnehmen.

Essen Sie fettreduzierte Mahlzeiten, um das Risiko auf erndhrungsbedingte Wirkungen der
Behandlung zu senken (siehe Abschnitt 4).

Versuchen Sie, fir mehr Korperbewegung zu sorgen, bevor Sie mit der Einnahme der Kapseln
beginnen. Koérperbewegung ist ein wichtiger Teil eines Programms zum Abnehmen. Denken Sie
daran mit Threm Artz zu sprechen, wenn Sie davor keinen Sport betrieben haben.

e Bleiben Sie aktiv, wihrend Sie Orlistat Sandoz einnehmen und nachdem Sie es abgesetzt haben.

Wie lange sollten Sie Orlistat Sandoz einnehmen?

e Orlistat Sandoz darf nicht langer als sechs Monate eingenommen werden.

e Wenn Sie nicht abgenommen haben, nachdem Sie Orlistat Sandoz 12 Wochen lang eingenommen
haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Moglicherweise miissen Sie die Einnahme von Orlistat Sandoz beenden.

o Erfolgreiches Abnehmen heil}t nicht, nur fiir kurze Zeit anders zu essen, bevor Sie wieder zu Thren
alten Gewohnheiten zuriickkehren. Menschen, die abnehmen und ihr niedrigeres Gewicht halten,
verdndern ihren Lebensstil, dazu gehort, was sie essen und wie aktiv sie sind.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Orlistat Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten
Sie diirfen nicht mehr als 3 Kapseln téglich einnehmen.
» Wenn Sie zu viele Kapseln einnehmen, wenden Sie sich so schnell wie moglich an einen Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Orlistat Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Orlistat Sandoz vergessen haben
Wenn Sie eine Kapsel vergessen:
o Wenn Thre letzte Mahlzeit weniger als eine Stunde her ist, nehmen Sie die vergessene Kapsel ein.



e Wenn Ihre letzte Mahlzeit mehr als eine Stunde her ist, nehmen Sie die vergessene Kapsel nicht mehr
ein. Warten Sie einfach und nehmen Sie die nédchste Kapsel wie gewdhnlich zu Threr nichsten
Hauptmabhlzeit ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die meisten Nebenwirkungen von Orlistat Sandoz (z. B. Darmwinde mit oder ohne 6lige Absonderungen,
plotzliche oder hdufigere Stuhlgénge und weicher Stuhl) entstehen durch seine Wirkungsweise (siche
Abschnitt 1). Fettreduzierte Mahlzeiten tragen zur Beherrschung dieser erndhrungsbedingten Wirkungen der
Behandlung bei.

Schwere Nebenwirkungen (es ist nicht bekannt, wie hiufig diese Nebenwirkungen auftreten)
Schwere allergische Reaktionen
e Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion umfassen: starke Atembeschwerden, Schwitzen,
Ausschlag, Juckreiz, geschwollenes Gesicht, schneller Herzschlag, Kollaps.
» Nehmen Sie die Kapseln nicht langer ein. Suchen Sie sofort medizinische Hilfe.

Andere schwere Nebenwirkungen
¢ Blutung aus dem After (Rektum)
e Divertikulitis (Dickdarmentziindung). Mogliche Symptome umfassen Magen- bzw. Bauchschmerzen,
insbesondere links, moglicherweise mit Fieber und Verstopfung.

Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise). Mogliche Symptome umfassen starke
Bauchschmerzen, die manchmal in den Riicken ausstrahlen, mdglicherweise mit Fieber, Ubelkeit
und Erbrechen.

Blasenbildung auf der Haut (einschlieBlich Blasen, die aufplatzen)

starke Bauchschmerzen aufgrund von Gallensteinen

Hepatitis (Entziindung der Leber). Die Symptome konnen gelbliche Haut und Augen, Juckreiz, dunkel
gefarbten Urin, Magenschmerzen und Leberbeschwerden (spiirbar als Schmerzen unter dem rechten
Rippenbogen), gelegentlich mit Appetitmangel, umfassen.

e Oxalat-Nephropathie (Ansammlung von Calciumoxalat, was zur Bildung von Nierensteinen fithren
kann). Siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*.

» Nehmen Sie die Kapseln nicht ldnger ein. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie eines dieser Probleme

bekommen.

Sehr hiufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen)
e Darmwinde (Flatulenz) mit oder ohne 6lige Absonderungen
e plotzlicher Stuhlgang
e fettiger oder dliger Stuhl
e weicher Stuhl.
»  Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn eine dieser Nebenwirkungen schwer wird oder Sie
beeintrachtigt.

Hiufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
e Magen- bzw. Bauchschmerzen

Inkontinenz (Stuhl)

laufender/fliissiger Stuhl

héufigere Stuhlgéinge

Angst.



»  Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn eine dieser Nebenwirkungen schwer wird oder Sie
beeintrachtigt.

Bei Bluttests festgestellte Nebenwirkungen (es ist nicht bekannt, wie hdufig diese Nebenwirkungen
auftreten)
e Anstieg der Werte bestimmter Leberenzyme
e Wirkungen auf die Blutgerinnung bei Personen, die Warfarin oder andere Blutverdiinner
(Antikoagulanzien) einnehmen.
»  Sagen Sie Threm Arzt, dass Sie Orlistat Sandoz einnehmen, wenn Thr Blut untersucht wird.

Lernen Sie, mit ernihrungsbedingten Wirkungen der Behandlung umzugehen

Die hiufigsten Nebenwirkungen werden durch die Wirkungsweise der Kapseln verursacht und entstehen
durch das Fett, das aus Ihrem Korper ausgeschieden wird. Solche Wirkungen treten meist in den ersten paar
Wochen der Anwendung der Kapseln auf, bevor Sie gelernt haben, die Fettmenge in Threr Erndhrung zu
beschrianken. Solche erndhrungsbedingten Wirkungen der Behandlung kénnen ein Signal dafiir sein, dass Sie
mehr Fett gegessen haben, als Sie sollten.

Wenn Sie sich an die folgenden Richtlinien halten, kdnnen Sie lernen, die Konsequenzen
erndhrungsbedingter Wirkungen der Behandlung auf ein Minimum zu beschrianken.

e Starten Sie lhre fettreduzierte Diét einige Tage oder sogar eine Woche, bevor Sie mit der Einnahme
der Kapseln beginnen.

e Finden Sie heraus, wie viel Fett Ihre Lieblingsspeisen normalerweise enthalten, und wie grof3 Ihre
Portionen sind. Wenn Sie lhre Portionen kennen, ist es weniger wahrscheinlich, dass Sie
versehentlich {iber Thr Fettziel hinaus gehen.

e Verteilen Sie die zulédssige Fettmenge gleichmifBig iiber Ihre Mahlzeiten des Tages. ,,Sparen Sie die
zuldssigen Fett- und Kalorienmengen nicht, um sie dann in einer fettreichen Mahlzeit oder
Nachspeise zu sich zu nehmen, wie Sie das vielleicht in anderen Diédtprogrammen getan hétten.

e Die meisten Anwender, die diese Wirkungen feststellen, finden heraus, dass sie sie durch eine
Anpassung Threr Erndhrung beherrschen kdnnen.

Machen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie keines dieser Probleme feststellen. Das bedeutet nicht, dass die
Kapseln nicht wirken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt tiber

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

EUROSTATION II

Victor Hortaplein, 40/40

B-1060 BRUSSEL

Website: www.fagg-afmps.be
E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
5. Wie ist Orlistat Sandoz aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht {iber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit
zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung, Flasche und dem Umkarton nach ,,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.


http://www.fagg-afmps.be/
mailto:patientinfo@fagg-afmps.be

Lagerbedingungen nach dem ersten Offnen der Flasche:
Nicht tiber 25°C lagern. Die Flasche fest verschlossen halten um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Kapseln in Flaschen verpackt, sollten innerhalb von 6 Monaten nach Offnung der Flasche angewendet
werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Orlistat Sandoz enthilt

- Der Wirkstoff ist: Orlistat. Jede Hartkapsel enthilt 60 mg Orlistat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: mikrokristalline Cellulose, Natriumstirkeglykolat (type A), hochdisperses Siliciumdioxid,
Natriumlaurylsulfat;
Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Indigokarmin (E 132).

Wie Orlistat Sandoz aussieht und Inhalt der Packung
Hellblau, GroBe Nr. 3. Die Abmessungen der Hartkapseln betragen ungefahr 17 mm x 5 mm.
Inhalt ist weiles Pulver oder leicht verdichtete Agglomerate.

Die Hartkapseln sind in Alu / PVC / PCTFE- oder Alu / PVC / PVDC-Blisterpackungen verpackt oder in
HDPE-Flaschen verpackt und in einen Karton eingesetzt.

Packungsgrofien:
Blisterpackung: 21, 42, 60, 84, 90, 126, 3 x 84 Hartkapseln.
Flasche: 42, 84 Hartkapseln.

Moglicherweise werden nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Sandoz nv/sa

Telecom Gardens

Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Hersteller

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19, Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Polen

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Deutschland

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


https://context.reverso.net/translation/german-english/ungef%C3%A4hr+7+mm+x

Polen

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Art der Abgabe
Frei verkauflich

Zulassungsnummer
BE398386
BE398395
BE398404
BE398413

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE  Orlistat Sandoz 60 mg Hartkapseln
BG Orlistat Sandoz 60 mg capsules, hard
CZ  Orlistat Sandoz 60 mg

DE  Orlistat Hexal® 60 mg Hartkapseln
DK  Orlistat Sandoz

EE  Orlistat Sandoz

FI  Orlistat Sandoz

FR  Orlistat Sandoz 60 mg, gélule

LT Orlistat Sandoz 60 mg kietos kapsules
LV  Orlistat Sandoz 60 mg cietas kapsulas
NL  Orlistat Sandoz 60 mg, harde capsules
NO  Orlistat Sandoz

PL  Orlistat Sandoz 60 mg

SE  Orlistat Sandoz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 11/2019.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im: 11/2019



WEITERE HILFREICHE INFORMATIONEN

Risiken von Ubergewicht
Ubergewicht beeintriichtigt Thre Gesundheit und erhoht Ihr Risiko auf die Entwicklung schwerer
Gesundheitsprobleme, wie z. B.:
* Bluthochdruck
* Diabetes
* Herzerkrankung
* Schlaganfall
* Bestimmte Formen von Krebs
* Osteoarthritis
Sprechen Sie mit Threm Arzt {iber Thr Risiko auf diese Erkrankungen.

Bedeutung des Abnehmens

Abnehmen und das reduzierte Gewicht dann halten, beispielsweise durch bewusstere Erndhrung und mehr
Korperbewegung, kann dazu beitragen, das Risiko auf schwere Gesundheitsprobleme zu senken und lhre
Gesundheit zu verbessern.

Hilfreiche Tipps zu Ihrer Erndhrung und Ihren Kalorien- und Fettzielen wihrend der Einnahme von
Orlistat Sandoz

Orlistat Sandoz sollte zusammen mit einer kalorienarmen, fettreduzierten Didt angewendet werden. Die
Kapseln wirken, indem sie verhindern, dass ein Teil der Fette, die Sie essen, absorbiert wird. Sie konnen aber
nach wie vor Nahrungsmittel aus allen wichtigen Nahrungsmittelgruppen essen.

Obwohl Sie sich auf die Kalorien und Fette konzentrieren sollten, die Sie essen, ist es wichtig, sich
ausgewogen zu erndhren.

Sie sollten Speisen auswihlen, die eine Reihe verschiedener Néhrstoffe enthalten, und lernen, langfristig
gesund zu essen.

Bedeutung der Kalorien- und Fettziele

Kalorien sind eine Einheit der Energie, die [hr Kérper braucht. Sie werden manchmal Kilokalorien oder kcal

genannt. Energie kann auch in Kilojoule gemessen werden, was Sie auch auf Nahrungsmitteletiketten sehen

konnen.

* Das Kalorienziel ist die maximale Anzahl von Kalorien, die Sie jeden Tag essen werden. Siche Tabelle
weiter unten in diesem Abschnitt.

* Ihr Fettziel in Gramm ist die maximale Anzahl von Gramm Fett, die Sie in jeder Mahlzeit essen werden.
Die Tabelle der Fettziele in Gramm folgt der unten angegebenen Information iiber die Festlegung Ihres
Kalorienziels.

* Die Kontrolle Ihres Fettziels ist wegen der Wirkungsweise der Kapseln entscheidend. Wenn Sie Orlistat
Sandoz einnehmen, bedeutet das, dass Ihr Kdérper weniger Fett aufnehmen wird und daher Probleme
haben wird, wenn Sie gleich viel Fett wie frither essen. Durch die Einhaltung Threr Fettziele maximieren
Sie also Thre Ergebnisse beim Abnehmen, wéhrend Sie das Risiko auf erndhrungsbedingte Wirkungen der
Behandlung minimieren.

* Sie sollten danach streben, allmahlich und stetig abzunehmen. Ein Gewichtsverlust von 0,5 kg pro Woche
ist ideal.

Wie legen Sie Ihr Kalorienziel fest?

Die folgende Tabelle wurde zusammengestellt, damit Sie ein Kalorienziel erhalten, das etwa 500 Kalorien
pro Tag unter dem Wert liegt, den Thr Kérper zum Erhalt Thres aktuellen Gewichts braucht. Das ergibt 3500
Kalorien weniger pro Woche, was ungefahr der Anzahl Kalorien in 0,5 kg Fett entspricht.

Mit Threm Kalorienziel sollten Sie in der Lage sein, allmidhlich und stetig etwa 0,5 kg pro Woche
abzunehmen, ohne sich frustriert zu filhlen oder den Eindruck zu haben, dass Ihnen etwas nicht gegonnt

wird.

Die Aufnahme von weniger als 1200 Kalorien pro Tag wird nicht empfohlen.



Sie miissen wissen, wie aktiv Sie sind, um Ihre Kalorienziele festzusetzen. Je aktiver Sie sind, umso hoher
liegt Thr Kalorienziel.
» ,,Geringe Aktivitit bedeutet, dass Sie wenig oder nicht zu Full gehen, Treppen steigen, im Garten
arbeiten oder andere tégliche Korperbewegung machen.
* Mittlere Aktivitit bedeutet, dass Sie téglich etwa 150 Kalorien mit Kérperbewegung verbrennen,
zum Beispiel drei Kilometer gehen, 30 bis 45 Minuten lang im Garten arbeiten oder zwei Kilometer
in 15 Minuten laufen. Nehmen Sie das Niveau, das am besten zu Ihrem téglichen Tagesablauf passt.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, nehmen Sie ,,geringe Aktivitat*.

Frauen

Geringe Aktivitit unter 68,1 kg unter 10 st 10 1b 1200 Kalorien
68,1 kg bis 74,7 kg 10st101bbis 11st111b | 1400 Kalorien
74,8 kg bis 83,9 kg 11st121bbis 13st21b 1600 Kalorien
84,0 kg und mehr 13 st 3 Ib und mehr 1800 Kalorien

Mittlere Aktivitit unter 61,2 kg unter 9 st 9 Ib 1400 Kalorien
61,3 kg bis 65,7 kg 9st91bbis 10st4 Ib 1600 Kalorien
65,8 kg und mehr 10 st 5 Ib und mehr 1800 Kalorien

Miinner

Geringe Aktivitiit unter 65,7 kg unter 10 st 4 Ib 1400 Kalorien
65,8 kg bis 70,2 kg 10st5Ibbis 11 st 1600 Kalorien
70,3 kg und mehr 11 st 1 Ib und mehr 1800 Kalorien

Mittlere Aktivitiit 59,0 kg und mehr 9 st 4 Ib und mehr 1800 Kalorien

Wie legen Sie Ihr Fettziel fest?

In der folgenden Tabelle sehen Sie, wie Sie Ihr Fettziel auf Grundlage der Kalorienmenge festlegen, die Sie
téglich zu sich nehmen diirfen. Sie sollten drei Mahlzeiten tiglich planen. Wenn Sie zum Beispiel ein Ziel
von 1400 Kalorien pro Tag festgelegt haben, betrdgt die maximal zuldssige Fettmenge pro Mahlzeit 15 g.
Um Ihre téglich erlaubte Fettmenge nicht zu iiberschreiten, sollten Imbisse nicht mehr als 3 g Fett enthalten.

Kalorienmenge, die Sie tdglich | Maximal zulissige Fettmenge | Maximal zulissige Fettmenge
zu sich nehmen diirfen pro Mahlzeit aus Imbissen pro Tag

1200 12g 3g

1400 15g 3g

1600 17¢g 3g

1800 19g 3g

Denken Sie daran:

* Legen Sie realistische Kalorien- und Fettziele fest, da Sie Ihren Gewichtsverlust so langfristig halten
konnen.

» Schreiben Sie alles, was Sie essen, in ein Erndhrungstagebuch, auch den Kalorien- und Fettgehalt.

* Versuchen Sie, fiir mehr Korperbewegung zu sorgen, bevor Sie mit der Einnahme der Kapseln
beginnen. Korperbewegung ist ein wichtiger Teil eines Programms zum Abnehmen. Sprechen Sie
mit Threm Arzt, wenn Sie davor keinen Sport betrieben haben.

* Bleiben Sie aktiv, wihrend Sie Orlistat Sandoz einnehmen und nachdem Sie es abgesetzt haben.

Das Programm zum Abnehmen mit Orlistat Sandoz kombiniert die Kapseln mit einem Ernédhrungsplan und
einer breiten Palette von Ressourcen, um Ihnen dabei zu helfen, sich kalorienarm und fettreduziert zu
erndhren und aktiver zu werden.
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