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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Xenical 120 mg kapsułki twarde 
 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY  
 
Każda kapsułka twarda zawiera 120 mg orlistatu. 
 
Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.  
 
 
3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Kapsułki twarde. 
Kapsułka ma turkusową nakładkę i turkusowy trzon z napisem „ROCHE XENICAL 120”. 
 
 
4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE  
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Xenical stosuje się jednocześnie z umiarkowanie niskokaloryczną dietą w leczeniu pacjentów z 
otyłością, z indeksem masy ciała (BMI) równym lub większym niż 30 kg/m2 pc. lub pacjentów z 
nadwagą - z indeksem masy ciała (BMI) równym lub większym niż 28 kg/m2 pc. z występującymi 
równocześnie czynnikami ryzyka. 
 
Leczenie orlistatem należy przerwać po 12 tygodniach, jeśli pacjenci nie byli w stanie zmniejszyć 
masy ciała o co najmniej 5% w stosunku do masy ciała na początku leczenia. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  
 
Dorośli 
Zalecana dawka orlistatu to jedna kapsułka 120 mg, przyjęta bezpośrednio przed jedzeniem, w czasie 
lub w ciągu godziny po spożyciu każdego głównego posiłku i popita wodą. Jeśli pacjent nie spożywa 
posiłku lub gdy posiłek nie zawiera tłuszczu, dawkę należy pominąć.  
 
Pacjent powinien pozostawać na zrównoważonej, umiarkowanie niskokalorycznej diecie, w której 
około 30% kalorii pochodzi z tłuszczów. Dieta powinna być bogata w owoce i warzywa. Dobowe 
spożycie tłuszczów, węglowodanów i białek powinno być rozłożone na 3 główne posiłki. 
 
Dawka orlistatu większa niż 120 mg 3 razy w ciągu doby nie prowadzi do uzyskania dodatkowych 
korzyści. Wpływ orlistatu na zwiększenie zawartości tłuszczu w stolcu występuje już po 24-48 
godzinach od zastosowania leku. Po odstawieniu leku zawartość tłuszczu w stolcu wraca do wartości 
sprzed okresu leczenia po 48-72 godzinach. 
 
Szczególne grupy pacjentów 
Skuteczność leczenia orlistatem nie była badana u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby i 
(lub) nerek, u dzieci oraz u pacjentów w podeszłym wieku.  
 
Nie ma wskazań do stosowania leku Xenical u dzieci. 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
- Nadwrażliwość na orlistat lub jakąkolwiek substancję pomocniczą. 
- Przewlekły zespół złego wchłaniania. 
- Cholestaza. 
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- Karmienie piersią. 
 
4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania  
 
W badaniach klinicznych podczas leczenia orlistatem zmniejszenie masy ciała było mniej nasilone u 
pacjentów z cukrzycą typu 2 w porównaniu do pacjentów bez cukrzycy. U pacjentów z cukrzycą, w 
czasie stosowania orlistatu może być konieczna ścisła kontrola leczenia przeciwcukrzycowego. 
 
Nie zaleca się jednoczesnego stosowania cyklosporyny u pajentów leczonych orlistatem (patrz punkt 
4.5). 
 
Należy pouczyć pacjenta, aby przestrzegał otrzymanych zaleceń dotyczących diety (patrz punkt 4.2). 
 
Możliwość wystąpienia działań niepożądanych ze strony przewodu pokarmowego może się zwiększać 
(patrz punkt 4.8), jeśli orlistat jest stosowany razem z dietą o dużej zawartości tłuszczu (np. w 
przypadku diety o wartości kalorycznej 2000 kcal/dobę, w której ponad 30% energii zawiera ponad 
67 g tłuszczu). Dobowa podaż tłuszczów powinna być rozdzielona na trzy główne posiłki. Jeśli orlistat 
jest przyjęty z posiłkiem zawierającym bardzo dużo tłuszczu, prawdopodobieństwo działań 
niepożądanych ze strony przewodu pokarmowego może zwiększać się. 
 
Zgłaszano pojedyncze przypadki krwawienia z odbytu podczas stosowania leku Xenical. W przypadku 
znacznego nasilenia i (lub) utrzymywania się objawów lekarz powinien przeprowadzić szczegółową 
diagnostykę. 
 
Zaleca się stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji, aby zapobiec osłabieniu działania doustnych 
środków antykoncepcyjnych w przypadku wystąpienia ciężkiej biegunki (patrz punkt 4.5). 
 
U pacjentów leczonych jednocześnie doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi powinny być 
monitorowane parametry krzepnięcia (patrz punkt 4.5 i 4.8). 
 
U pacjentów z przewlekłą niewydolnością nerek i (lub) ze zmniejszoną objętością krwi, zastosowanie 
orlistatu może wiązać się z nadmiernym wydalaniem szczawianów z moczem i z nefropatią 
szczawianową (patrz punkt 4.8). 
 
W rzadkich przypadkach może dojść do niewydolności tarczycy i (lub) zmniejszonej kontroli stanu 
hipotyreozy. Mechanizm tego zjawiska może polegać (choć nie jest to udowodnione) na zmniejszonej 
absorpcji soli jodu i (lub) lewotyroksyny (patrz punkt 4.5). 
 
Orlistat może wpłynąć na niestabilność leczenia przeciwpadaczkowego u pacjentów z padaczką, przez 
obniżenie wchłaniania leków przeciwpadaczkowych, co w konsekwencji może prowadzić do 
wystąpienia napadów padaczkowych (patrz punkt 4.5). 
 
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 
 
Cyklosporyna 
W badaniu dotyczącym interakcji lek-lek obserwowano zmniejszenie stężenia cyklosporyny w osoczu 
oraz zaraportowano kilka przypadków obniżenia stężenia cyklosporyny w czasie jednoczesnego 
stosowania orlistatu. Może to prowadzić do zmniejszenia skuteczności immunosupresyjnej. Dlatego 
też takie połączenie nie jest zalecane (patrz punkt 4.4). Należy częściej kontrolować pacjentów 
leczonych cyklosporyną zarówno po rozpoczęciu leczenia orlistatem, jak i po odstawieniu orlisatu. 
Stężenia cyklosporyny w osoczu należy kontrolować do czasu ich stabilizacji. 
 
Akarboza 
W związku z brakiem badań farmakokinetycznych nad interakcjami leków, należy unikać 
jednoczesnego podawania orlistatu z akarbozą. 
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Doustne leki przeciwzakrzepowe 
W czasie jednoczesnego podawania z orlistatem warfaryny lub innych leków przeciwzakrzepowych 
należy monitorować międzynarodowy współczynnik znormalizowany (ang. international normalised 
ratio, INR), (patrz punkt 4.4). 
 
Witaminy rozpuszczalne w tłuszczach 
Leczenie orlistatem może zaburzać wchłanianie witamin rozpuszczalnych w tłuszczach (A, D, E, K). 
U ogromnej większości pacjentów przyjmujących przez cztery lata orlistat, w trakcie badań 
klinicznych stężenia witamin A, D, E i K oraz beta-karotenu pozostawały w granicach normy. W celu 
zapewnienia właściwego odżywiania, pacjentom pozostającym na diecie niskokalorycznej należy 
zalecać dietę bogatą w owoce i warzywa oraz rozważyć podawanie preparatów wielowitaminowych. 
W przypadku zalecenia preparatów wielowitaminowych, należy polecić przyjmowanie ich co najmniej 
2 godziny po przyjęciu orlistatu lub przed snem. 
 
Amiodaron 
Po podaniu jednorazowej dawki amiodaronu w czasie jednoczesnego przyjmowania orlistatu, u kilku 
zdrowych ochotników zaobserwowano nieznaczne zmniejszenie stężenia amiodaronu w osoczu. U 
chorych leczonych amiodaronem znaczenie kliniczne tej obserwacji pozostaje nieznane, lecz w 
niektórych przypadkach może to stać się klinicznie istotne. U pacjentów leczonych równocześnie 
amiodaronem uzasadnione jest wzmożone monitorowanie kliniczne i badaniami EKG. 
 
Istnieją doniesienia o wystąpieniu drgawek u chorych leczonych równocześnie orlistatem i lekami 
przeciwpadaczkowymi, np. walproinianem, lamotryginą. Nie można wykluczyć związku 
przyczynowego tych drgawek z interakcją między lekami. Dlatego pacjenci ci powinni być 
monitorowani w kierunku możliwych zmian w częstości występowania i (lub) ciężkości napadów 
drgawek. 
 
W rzadkich przypadkach może dojść do niewydolności tarczycy i (lub) zmniejszonej kontroli stanu 
hipotyreozy. Mechanizm tego zjawiska może polegać (choć nie jest to udowodnione) na zmniejszonej 
absorpcji soli jodu i (lub) lewotyroksyny (patrz punkt 4.4). 
 
Brak interakcji 
Nie zaobserwowano interakcji orlistatu z amitryptyliną, atorwastatyną, pochodnymi biguanidu, 
digoksyną, fibratami, fluoksetyną, losartanem, fenytoiną, fenterminą, prawastatyną, nifedypiną GITS 
(ang. Gastroinestinal Therapeutic System), nifedypiną o przedłużonym uwalnianiu, sybutraminą oraz 
alkoholem. Brak wyżej wymienionych interakcji wykazano w specyficznych badaniach nad 
interakcjami lek-lek. 
 
Brak interakcji pomiędzy doustnymi środkami antykoncepcyjnymi i orlistatem wykazano w 
specyficznych badaniach nad interakcjami lek-lek. Jednakże orlistat może pośrednio zmniejszać 
biodostępność doustnych środków antykoncepcyjnych i w pojedynczych przypadkach prowadzić do 
nieplanowanego zajścia w ciążę. Dodatkowa metoda antykoncepcji jest zalecana w przypadku 
wystąpienia ciężkiej biegunki (patrz punkt 4.4). 
 
4.6 Ciąża i laktacja 
 
Brak klinicznych danych dotyczących wpływu stosowania orlistatu na ciążę. 
Badania na zwierzętach nie wykazują bezpośredniego lub pośredniego szkodliwego działania w 
odniesieniu do ciąży, rozwoju embrionalno-płodowego, porodu i rozwoju postnatalnego (patrz 
punkt 5.3). 
Należy zachować ostrożność w przypadku zapisywania leku ciężarnej kobiecie. 
 
Ponieważ nie stwierdzono czy orlistat przenika do mleka matek karmiących, orlistat jest 
przeciwwskazany w okresie karmienia piersią. 
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4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów mechanicznych i obsługiwania urządzeń 
mechanicznych w ruchu 

 
Xenical nie ma wpływu na zdolność prowadzenia pojazdów mechanicznych i obsługi urządzeń 
mechanicznych w ruchu. 
 
4.8 Działania niepożądane 
 
Reakcje niepożądane związane z podawaniem orlistatu to w większości zaburzenia żołądkowo-
jelitowe. Częstość działań niepożądanych ulegała zmniejszeniu po dłuższym okresie przyjmowania 
orlistatu. 
 
Poniżej wymieniono działania niepożądane według klasyfikacji układów i narządów oraz częstości 
występowania. Częstość występowania zdefiniowano następująco: bardzo często (≥1/10), często 
(≥1/100, <1/10), niezbyt często (≥1/1 000, <1/100), rzadko (≥1/10 000, <1/1 000) i bardzo rzadko 
(<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki. 
 
W obrębie każdej grupy o określonej częstości występowania objawy niepożądane są wymienione 
zgodnie ze zmniejszającym się nasileniem. 
 
Poniższa tabela objawów niepożądanych (pierwszy rok leczenia) jest oparta na zdarzeniach 
niepożądanych występujących z częstością > 2% i częstością ≥ 1% w porównaniu do placebo w 
jednorocznych i dwuletnich badaniach klinicznych: 
 
Klasyfikacja układów i narządów Działanie/zdarzenie niepożądane 
Zaburzenia układu nerwowego 

 Bardzo często:
 
Ból głowy 

Zaburzenia układu oddechowego, klatki 
piersiowej i śródpiersia  

Bardzo często: 
 

 Często:

 
 
Zakażenia górnych dróg oddechowych 
 
Zakażenia dolnych dróg oddechowych 

Zaburzenia żołądka i jelit  
Bardzo często: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Często:

 
Bóle brzucha, dyskomfort 
Plamienie tłuszczowe z odbytu  
Gazy z wydzieliną 
Parcie na stolec 
Tłuszczowe, oleiste stolce 
Wzdęcie z oddawaniem gazów 
Płynne stolce 
Plamienie tłuszczowe 
Częstsze oddawanie stolca 
 
Ból odbytu, dyskomfort 
Luźne stolce 
Nietrzymanie stolca 
Uczucie rozpierania* 
Choroby zębów 
Choroby dziąseł 

Zaburzenia nerek i dróg moczowych  
Często:

 
Zakażenia dróg moczowych  

Zaburzenia metabolizmu i odżywiania 
Bardzo często:

 
Hipoglikemia* 

Zakażenia i zarażenia pasożytnicze 
Bardzo często:

 
Grypa 

Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
Często:

 
Zmęczenie 
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Klasyfikacja układów i narządów Działanie/zdarzenie niepożądane 
Zaburzenia układu rozrodczego i piersi 

Często:
 
Nieregularne miesiączkowanie 

Zaburzenia psychiczne 
 Często: 

 
Lęk 

 
* charakterystyczne dla leczenia działania, które wystąpiły u otyłych chorych z cukrzycą typu 2 z 
częstością >2% oraz z częstością ≥1% w porównaniu z placebo. 
 
W czteroletnim badaniu klinicznym, ogólny model zdarzeń niepożądanych był podobny do tego 
zaraportowanego w badaniach rocznych i dwuletnich z podobną częstością działań niepożądanych 
żołądkowo-jelitowych, występujących w 1 roku i zmniejszających się z roku na rok w trakcie 
czteroletniego okresu badania. 
 
Poniższa tabela działań niepożądanych jest oparta na spontanicznych, porejestracyjnych raportach i 
dlatego częstość ich występowania pozostaje nieustalona: 
 

Klasyfikacja układów i narządów Działanie niepożądane 
Badania diagnostyczne  

Zwiększenie aktywności aminotransferaz 
wątrobowych i fosfatazy zasadowej. 
Obniżenie aktywności protrombiny, 
podwyższenie INR i zaburzenie leczenia 
przeciwzakrzepowego, co objawia się 
zmiennością parametrów hemostazy u pacjentów 
leczonych jednocześnie przeciwzakrzepowo i 
orlistatem (patrz punkty 4.4 i 4.5) 

Zaburzenia żołądka i jelit  
Krwawienie z odbytu 
Uchyłkowatość 
Zapalenie trzustki 

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej  
Występowanie pęcherzy 

Zaburzenia układu immunologicznego  
Nadwrażliwość (np. świąd, wysypka, pokrzywka, 
obrzęk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli i 
anafilaksja) 

Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych  
Kamica żółciowa 
Zapalenie wątroby o możliwym ciężkim przebiegu 

Zaburzenia nerek i układu moczowego  
Nefropatia szczawianowa 

 
4.9 Przedawkowanie 
 
Podczas badań z zastosowaniem pojedynczej dawki 800 mg oraz dawek wielokrotnych do 400 mg, 
podawanych trzy razy na dobę przez 15 dni u osób z prawidłową masą ciała i u otyłych nie 
zaobserwowano istotnych objawów niepożądanych. Ponadto podawano dawkę 240 mg trzy razy na 
dobę przez 6 miesięcy osobom otyłym. W większości przypadków przedawkowania orlistatu, 
zgłoszonych w okresie porejestracyjnym, nie występowały zdarzenia niepożądane lub występowały 
zdarzenia niepożądane podobne do zgłaszanych podczas stosowania zalecanej dawki orlistatu. 
 
Jeżeli nastąpi istotne przedawkowanie orlistatu zaleca się jest obserwację pacjenta przez 24 godziny. 
Opierając się na badaniach u ludzi i u zwierząt, należy zakładać szybką odwracalność wszystkich 
układowych następstw wywołanych właściwościami hamowania lipazy przez orlistat. 
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5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1 Właściwości farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: działający obwodowo lek przeciwko otyłości, kod ATC: A08AB01. 
 
Orlistat jest silnym, specyficznym i długo działającym inhibitorem lipaz wytwarzanych w przewodzie 
pokarmowym. Działa on w świetle żołądka i jelita cienkiego po utworzeniu wiązania z aktywnym 
miejscem serynowym lipazy żołądkowej i trzustkowej. Pozbawiony aktywności enzym nie hydrolizuje 
tłuszczu, przyjętego w pożywieniu w postaci triglicerydów, do wchłaniających się wolnych kwasów 
tłuszczowych oraz monoglicerydów. 
 
W dwuletnich badaniach oraz w czteroletnim badaniu stosowano niskokaloryczną dietę, zarówno w 
grupie pacjentów stosujących orlistat, jak i w grupie pacjentów przyjmujących placebo. 
 
Zsumowane dane z pięciu dwuletnich badań, w trakcie których pacjenci przyjmowali orlistat i 
stosowali niskokaloryczną dietę, pokazały, że u 37% pacjentów przyjmujących orlistat oraz 19% 
pacjentów przyjmujących placebo, po 12 tygodniach leczenia wystąpiło zmniejszenie masy ciała o co 
najmniej 5%. Po roku, u 49% tych pacjentów leczonych orlistatem oraz u 40% pacjentów 
przyjmujących placebo masa ciała zmniejszyła się o ≥ 10% w stosunku do wartości poczatkowej. 
Natomiast spośród pacjentów, u których nie zaobserwowano 5% utraty masy ciała po 12 tygodniach 
leczenia, po roku leczenia tylko u 5% pacjentów leczonych orlistatem i 2% pacjentów przyjmujących 
placebo masę ciała zmniejszyła się o ≥ 10%. Podsumowując, po roku leczenia orlistatem w dawce 
120 mg, zmniejszenie masy ciała o co najmniej 10% obserwowano u 20% pacjentów stosujących 
120 mg orlistatu i u 8% pacjentów przyjmujących placebo. Średnie zmniejszenie masy ciała u 
pacjentów stosujących lek w porównaniu do osób przyjmujących placebo wynosiło 3,2 kg. 
 
Dane z czteroletniego badania klinicznego XENDOS pokazały, że u 60% pacjentów przyjmujących 
orlistat i 35% pacjentów przyjmujących placebo wystąpiło zmniejszenie masy ciała o co najmniej 5% 
po 12 tygodniach leczenia. Po roku, u 62% tych pacjentów leczonych orlistatem oraz u 52% 
pacjentów przyjmujących placebo masa ciała zmniejszyła się o ≥ 10% w stosunku do wartości 
początkowej. Natomiast spośród pacjentów, u których nie zaobserwowano 5% utraty masy ciała po 12 
tygodniach leczenia, po roku leczenia tylko u 5% pacjentów leczonych orlistatem i u 4% pacjentów 
przyjmującuch placebo masa ciała zmniejszyła się o ≥ 10 %. Po roku leczenia, u 41% pacjentów 
leczonych orlistatem w porównaniu do 21% otrzymujących placebo masa ciała zmniejszyła się o co 
najmniej 10%, ze średnią różnicą między tymi grupami wynoszącą 4,4 kg. Po czterech latach leczenia 
21% pacjentów leczonych orlistatem w porównaniu do 10% pacjentów stosujących placebo straciło co 
najmniej 10% ze średnią różnicą 2,7 kg. 
 
W badaniu XENDOS zaobserwowano zmniejszenie masy ciała o co najmniej 5% po 12 tygodniach i o 
co najmniej 10% po roku u większej liczby pacjentów leczonych orlistatem lub przyjmujących 
placebo niż w pięciu dwuletnich badaniach. Przyczyną tej różnicy jest fakt, że pięć dwuletnich badań 
poprzedzał 4-tygodniowy okres wprowadzający, w trakcie którego pacjenci stosowali niskokaloryczną 
dietę oraz otrzymywali placebo; w tym czasie jeszcze przed rozpoczęciem leczenia zaobserwowano u 
nich utratę masy ciała średnio o 2,6 kg. 
 
Dane z czteroletniego badania klinicznego dowiodły również, że zmniejszenie masy ciała uzyskane w 
wyniku stosowania orlistatu, opóźniło rozwój cukrzycy typu 2 w trakcie badania (całkowita częstość 
przypadków cukrzycy: 3,4% w grupie leczonej orlistatem w porównaniu do 5,4% w grupie 
otrzymującej placebo). Przeważająca większość przypadków cukrzycy pochodziła z podgrupy 
pacjentów z występującym na początku zaburzeniem tolerancji glukozy, którzy stanowili 21 % 
przyporządkowanych losowo do badania pacjentów. Nie wiadomo, czy powyższe rezultaty można 
przełożyć na długotrwałe korzyści kliniczne. 
 
W czterech jednorocznych badaniach klinicznych prowadzonych u pacjentów z cukrzycą typu 2 
leczonych niedostatecznie lekami przeciwcukrzycowymi, zaobserwowano, że odsetek odpowiedzi 
(zmniejszenie masy ciała ≥ 10%) wynosił 11,3% u pacjentów przyjmujących orlistat,,a 4,5% u 
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pacjentów przyjmujących placebo. W grupie pacjentów leczonych orlistatem średnia różnica 
zmniejszenia masy ciała w porównaniu do placebo wynosiła 1,83 kg do 3,06 kg oraz średnia różnica 
zmniejszenia HBA1c wynosiła 0,18% do 0,55%. Nie wykazano, że wpływ na HBA1c nie zależy od 
zmniejszenia masy ciała. 
 
W wieloośrodkowym badaniu klinicznym (USA, Kanada), przeprowadzonym w równoległych 
grupach, z zastosowaniem podwójnie ślepej próby, kontrolowanym placebo, 539 otyłych nastolatków 
przyporządkowano losowo do grup otrzymujących 120 mg orlistatu (n=357) lub placebo (n=182) trzy 
razy na dobę w połączeniu z niskokaloryczną dietą i ćwiczeniami przez 52 tygodnie. 
Obydwie grupy otrzymywały uzupełniające preparaty wielowitaminowe. Głównym punktem 
końcowym była zmiana indeksu masy ciała (ang. body mass index, BMI) na końcu badania w 
stosunku do wartości początkowych. 
 
Wyniki były znamiennie lepsze w grupie stosującej orlistat (różnica w BMI wynosiła 0,86 kg/m2 pc. 
na korzyść orlistatu). Po jednym roku u 9,5% pacjentów leczonych orlistatem w porównaniu do 3,3% 
stosujących placebo masa ciała zmniejszyła się o co najmniej 10%, ze średnią różnicą, między dwiema 
grupami wynoszącą 2,6 kg. Różnica została spowodowana wynikami grupy, stanowiącej 19% 
początkowej populacji, pacjentów, u których nastąpiło co najmniej 5% zmniejszenie masy ciała po 12 
tygodniach leczenia orlistatem. Zdarzenia niepożądane były zasadniczo podobne do tych, które 
obserwowano u dorosłych. Jednak zaobserwowano niewyjaśnione zwiększenie częstości złamań kości 
(6% w porównaniu do 2,8%, odpowiednio w grupach otrzymujących orlistat i placebo). 
 
5.2 Właściwości farmakokinetyczne  
 
Wchłanianie 
Badania przeprowadzone u ochotników o prawidłowej masie ciała i otyłych wykazały, że stopień 
wchłaniania orlistatu był minimalny. Stężenia niezmienionego orlistatu w osoczu były po 8 godzinach 
po podaniu doustnym niewykrywalne (< 5 ng/ml). 
 
Ogólnie, po zastosowaniu dawek leczniczych orlistatu, bardzo rzadko był on wykrywalny w osoczu, a 
osiągalne stężenia były bardzo małe (< 10 ng/ml lub 0,02 µmol), bez dowodów kumulacji, co jest 
spójne z minimalnym wchłanianiem. 
 
Dystrybucja 
Nie można określić objętości dystrybucji leku, gdyż lek jest wchłaniany w minimalnym stopniu i jego 
farmakokinetyka układowa nie jest zdefiniowana. In vitro orlistat wiąże się z białkami osocza w ponad 
99 % (głównie z lipoproteinami i albuminami). Orlistat w minimalnym stopniu przenika do 
erytrocytów. 
 
Metabolizm 
W oparciu o badania na zwierzętach, jest prawdopodobne, że orlistat jest głównie metabolizowany w 
obrębie ścian przewodu pokarmowego. W badaniach u osób otyłych otrzymujących orlistat wykazano 
minimalne wchłanianie układowe i stwierdzono dwa główne metabolity M1 (zhydrolizowany 4-
członowy pierścień laktonowy) i M3 (M1 z przyłączoną, cząsteczką N-formyloleucyny) stanowiących 
około 42% całkowitego stężenia w osoczu.  
 
M1 i M3 mają otwarty pierścień beta-laktonowy i wykazują minimalną aktywność hamującą lipazę 
(odpowiednio 1000 i 2500 razy mniejszą niż orlistat). W wyniku określonej małej aktywności 
hamującej obu metabolitów oraz małych stężeń w osoczu osiąganych po dawkach leczniczych 
(odpowiednio, średnio 26 ng/ml i 108 ng/ml) można je uznać za farmakologicznie nieistotne. 
 
Wydalanie 
Badania u osób z prawidłową masą ciała i u otyłych wykazały, że główną drogą eliminacji jest 
wydalanie z kałem niewchłoniętego leku. Około 97 % podanej dawki leku było wydalane z kałem, 
83 % jako niezmieniony orlistat.  
Całkowita ilość orlistatu i jego metabolitów, wydalana przez nerki wynosi < 2% podanej dawki. Czas 
całkowitego wydalania orlistatu (z kałem i z moczem) wynosi 3 do 5 dni. Sposób wydalania wydaje 
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się być taki sam u ochotników z prawidłową masą ciała, jak i u otyłych. Orlistat i jego metabolity M1 i 
M3 są wydalane z żółcią. 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badań farmakologicznych dotyczących 
bezpieczeństwa stosowania, toksyczności po podaniu wielokrotnym, genotoksyczności, potencjalnego 
działania rakotwórczego i toksycznego wpływu na reprodukcję, nie ujawniają występowania 
szczególnego zagrożenia dla człowieka. 
 
W badaniach dotyczących wpływu na rozrodczość, prowadzonych na zwierzętach, nie wykazano 
działania teratogennego. Biorąc pod uwagę brak wpływu teratogennego u zwierząt można spodziewać 
się braku wpływu teratogennego u ludzi. Jak dotąd w prawidłowo przeprowadzonych badaniach na 
dwóch gatunkach wykazano, że substancje czynne powodujące powstawanie wad rozwojowych u 
ludzi mają działanie teratogenne u zwierząt. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Skład kapsułki: 
celuloza mikrokrystaliczna (E460) 
sól sodowa glikolanu skrobi 
powidon (E1201) 
sodu laurylosiarczan 
talk 
 
Otoczka kapsułki:  
żelatyna 
karmin indygo (E132) 
dwutlenek tytanu (E171)  
tusz drukarski jadalny (czarny tlenek żelaza, amonu wodorotlenek, potasu wodorotlenek, szelak) 
 
6.2 Niezgodności farmaceutyczne 
 
Nie dotyczy. 
 
6.3 Okres ważności 
 
3 lata. 
 
6.4 Specjalne środki ostrożności przy przechowywaniu 
 
Blistry: nie przechowywać w temperaturze powyżej 25 oC. W celu ochrony przed wilgocią 
przechowywać w oryginalnym opakowaniu. 
 
Butelki: nie przechowywać w temperaturze powyżej 30 °C. W celu ochrony przed wilgocią 
przechowywać w szczelnie zamkniętym opakowaniu. 
 
6.5 Rodzaj i zawartość opakowania 
 
Blistry PCW/PE/PWDC zawierające 21, 42 lub 84 kapsułki twarde. 
Butelki szklane z substancją osuszającą zawierające 21, 42 lub 84 kapsułki twarde. 
 
Nie wszystkie opakowania muszą być dostępne w sprzedaży. 
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6.6 Szczególne środki ostrożności dotyczące usuwania 
 
Brak szczególnych wymagań. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Roche Registration Limited 
6 Falcon Way 
Shire Park 
Welwyn Garden City 
AL7 1TW 
Wielka Brytania 
 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/98/071/001-006 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/ DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 lipiec1998 
Data ostatnio wydanego przedłużenia pozwolenia: 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
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ANEKS II 
 
A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 
 
B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 

OBROTU 
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A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 
 
Nazwa i adres wytwórcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii 
 
Roche Pharma AG 
Emil-Barrell-Str. 1 
D-79639 – Grenzach-Wyhlen 
Niemcy 
 
 
B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
● KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
Produkt leczniczy wydawany na receptę. 
 
● WARUNKI LUB OGRANICZENIA W ODNIESIENIU DO BEZPIECZNEGO I 

SKUTECZNEGO UŻYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Nie dotyczy.
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ANEKS III 
 

OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ I ULOTKA DLA PACJENTA 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 
 
OPAKOWANIE ZEWNĘTRZNE DLA BLISTRÓW 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Xenical 120 mg kapsułki twarde 
Orlistat 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) 
 
Każda kapsułka zawiera 120 mg orlistatu. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
21 kapsułek twardych 
42 kapsułki twarde 
84 kapsułki twarde 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA (DROGI) PODANIA 
 
Do podawania doustnego 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTĘPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywać w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci 
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
Termin ważności 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Nie przechowywać w temperaturze powyżej 25ºC 
W celu ochrony przed wilgocią przechowywać w oryginalnym opakowaniu 
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10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Roche Registration Limited 
6 Falcon Way 
Shire Park 
Welwyn Garden City 
AL7 1TW 
Wielka Brytania 
 
 
12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/98/071/001  21 kapsułek 
EU/1/98/071/002  42 kapsułki 
EU/1/98/071/003  84 kapsułki 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii 
 
 
14. KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
Lek wydawany na receptę 
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM 
 
xenical 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH 
FOLIOWYCH 
 
BLISTER 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Xenical 120 mg kapsułki twarde 
Orlistat 
 
 
2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Roche Registration Ltd. 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot 
 
5. INNE 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH ORAZ 
OPAKOWANIACH BEZPOŚREDNICH 
 
ETYKIETA NA OPAKOWANIE ZEWNĘTRZNE I BUTELKĘ 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Xenical 120 mg kapsułki twarde 
Orlistat 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) 
 
Każda kapsułka zawiera 120 mg orlistatu. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
21 kapsułek twardych 
42 kapsułki twarde 
84 kapsułki twarde 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA (DROGI) PODANIA 
 
Do podawania doustnego 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTĘPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywać w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci 
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
Termin ważności 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30ºC 
W celu ochrony przed wilgocią przechowywać w szczelnie zamkniętym opakowaniu 
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10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Roche Registration Limited 
6 Falcon Way 
Shire Park 
Welwyn Garden City 
AL7 1TW 
Wielka Brytania 
 
 
12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/98/071/004  21 kapsułek 
EU/1/98/071/005  42 kapsułki 
EU/1/98/071/006  84 kapsułki 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii 
 
 
14. KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
Lek wydawany na receptę 
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM 
 
xenical
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B. ULOTKA DLA PACJENTA 
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UŻYTKOWNIKA 
 

Xenical 120 mg kapsułki twarde 
Orlistat 

 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zażyciem leku. 
- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać. 
- Należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa 

informacja. 
- Lek ten został przepisany ściśle określonej osobie i nie należy go przekazywać innym, gdyż 

może im zaszkodzić, nawet jeśli objawy ich choroby są takie same. 
- Jeśli nasili się którykolwiek z objawów niepożądanych lub wystąpią jakiekolwiek objawy 

niepożądane nie wymienione w ulotce, należy powiadomić lekarza lub farmaceutę. 
 
 
 
Spis treści ulotki: 
1. Co to jest Xenical i w jakim celu się go stosuje 
2. Zanim zastosuje się lek Xenical 
3. Jak stosować Xenical 
4. Możliwe działania niepożądane 
5. Jak przechowywać lek Xenical 
6. Inne informacje 
 
 
1. CO TO JEST XENICAL I W JAKIM CELU SIĘ GO STOSUJE 
 
Lek Xenical jest lekiem stosowanym w leczeniu otyłości. Jego działanie w przewodzie pokarmowym 
polega na hamowaniu wchłaniania około 1/3 przyjętych z pożywieniem tłuszczów. 
Xenical łączy się z enzymami w przewodzie pokarmowym (lipazami) i hamuje rozpad niektórych 
zjedzonych podczas posiłku tłuszczów. Niestrawione tłuszcze nie mogą zosta wchłonięte i są 
wydalane z organizmu.  
 
Xenical jest wskazany do stosowania w leczeniu otyłości jednocześnie z umiarkowanie 
niskokaloryczną dietą. 
 
 
2. ZANIM ZASTOSUJE SIĘ XENICAL 
 
Kiedy nie stosować leku XENICAL 
- jeśli u pacjenta stwierdzono alergię (uczulenie) na orlistat lub którykolwiek z pozostałych 

składników leku Xenical, 
- jeśli u pacjenta występuje przewlekły zespół złego wchłaniania (niedostateczne wchłanianie 

składników odżywczych z przewodu pokarmowego), 
- jeśli u pacjenta występuje zastój żółci (choroba wątroby), 
- jeśli pacjentka karmi piersią. 
 
Kiedy zachować szczególną ostrożność stosując XENICAL 
Zmniejszenie masy ciała może wpływać na dawkowanie innych przyjmowanych leków (np. z powodu 
zwiększonego stężenia cholesterolu lub cukrzycy). Należy skonsultować stosowanie innych leków z 
lekarzem. Zmniejszenie masy ciała może spowodować konieczność zmiany schematu dawkowania 
przyjmowanych leków.  
 
W celu zapewnienia optymalnej skuteczności leku Xenical należy przestrzegać zaleceń lekarza 
dotyczących stosowania diety. Jak w każdym przypadku programu leczenia otyłości, nadmierne 
spożycie tłuszczu i kalorii osłabić efekt zmniejszenia masy ciała. 
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Leczenie orlistatem może spowodować zaburzenia czynności przewodu pokarmowego, objawiające 
się występowaniem stolców tłuszczowych lub oleistych, wywołanych wydalaniem z kałem  
nie strawionego tłuszczu. Prawdopodobieństwo wystąpienia tych działań niepożądanych zwiększa się 
w przypadku, gdy Xenical jest przyjmowany z dietą o dużej zawartości tłuszczu. Dobową podaż 
tłuszczów należy rozdzielić na trzy główne posiłki, ponieważ zażycie leku Xenical z posiłkiem 
zawierającym bardzo duże ilości tłuszczu może prowadzić do nasilenia działań niepożądanych ze 
strony układu pokarmowego. 
 
Zaleca się stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji w celu uniknięcia osłabienia działania 
doustnych środków antykoncepcyjnych w przypadku wystąpienia ciężkiej biegunki. 
 
Stosowanie orlistatu może być związane z występowaniem kamieni nerkowych u pacjentów z 
przewlekłą niewydolnością nerek. Należy poinformować lekarza, jeśli choruje się na przewlekłą 
niewydolność nerek. 
 
Stosowanie u dzieci 
Lek Xenical nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci. 
 
Stosowanie innych leków 
Należy poinformować lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, które 
wydawane są bez recepty. 
 
Jest to istotne, ponieważ jednoczesne stosowanie dwóch lub więcej leków może nasilać lub osłabiać 
działanie leków. 
 
Lek Xenical może zmeniać działanie 
 
• Leków przeciwzakrzepowych (np. warfaryny). Lekarz może uznać za konieczne monitorowanie 

parametrów krzepnięcia krwi. 
 
• Cyklosporyny. Nie zaleca się jednoczesnego stosowania cyklosporyny. Lekarz może uznać za 

konieczne monitorowanie stężenia cyklosporyny we krwi częściej niż zwykle. 
 
•     Soli jodu i (lub) lewotyroksyny. Mogą wystąpić przypadki hipotyreozy i (lub) zmniejszenia  
 kontroli hipotyreozy. 
 
• Amiodaronu. Należy zapytać lekarza o zalecenia. 
 
Lek Xenical zmniejsza wchłanianie witamin rozpuszczalnych w tłuszczach, szczególnie beta-karotenu 
oraz witaminy E. Dlatego należy przestrzegać zaleceń lekarza i stosować dobrze zrównoważoną dietę 
bogatą w witaminy i warzywa. Lekarz może zalecić przyjmowanie uzupełniających preparatów 
wielowitaminowych. 
 
Orlistat może wpłynąć na niestabilność leczenia przeciwpadaczkowego u pacjentów z padaczką, przez 
obniżenie wchłaniania leków przeciwpadaczkowych, co w konsekwencji może prowadzić do 
wystąpienia napadów padaczkowych. Należy poinformować lekarza, jeśli doszło do zmiany częstości 
występowania i (lub) ciężkości napadów drgawek w czasie przyjmowania leku Xenical razem z 
lekami przeciwpadaczkowymi. 
 
Ciąża i karmienie piersią 
Nie zaleca się stosowania leku Xenical w czasie ciąży. 
Ponieważ nie stwierdzono, czy lek Xenical przenika do mleka matek karmiących, jest on 
przeciwwskazany w okresie karmienia piersią. 
 
Prowadzenie pojazdów i obsługa maszyn 
Nie jest znane działanie leku Xenical na zdolność prowadzenia pojazdów mechanicznych oraz 
obsługiwania urządzeń mechanicznych. 
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3. JAK STOSOWAĆ XENICAL 
 
Lek Xenical należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku wątpliwości należy 
ponownie skontaktować się z lekarzem. Zazwyczaj stosowana dawka leku Xenical, to jedna kapsułka 
120 mg przyjmowana w trakcie każdego z trzech głównych posiłków. Należy ją przyjąć bezpośrednio 
przed posiłkiem, w czasie lub w ciągu godziny po spożyciu posiłku. Kapsułkę należy połykać 
popijając wodą. 
 
Podczas stosowania leku Xenical należy stosować zbilansowaną dietę o kontrolowanej  
zawartości kalorii, bogatą w owoce i warzywa, w której około 30% kalorii pochodzi z tłuszczów. 
Dobowe spożycie tłuszczów, węglowodanów i białek, powinno być rozłożone na 3 główne posiłki. 
Oznacza to, że należy przyjmować 1 kapsułkę leku w czasie śniadania, 1 kapsułkę leku w czasie 
obiadu i 1 kapsułkę leku w czasie kolacji. W celu zapewnienia pełnej skuteczności leczenia należy 
unikać spożywania pokarmów zawierających tłuszcz, takich jak: ciastka, czekolada, pikantne 
przekąski pomiędzy głównymi posiłkami. 
 
Lek Xenical działa wyłącznie wtedy, gdy dieta zawiera tłuszcze, dlatego też, jeśli pacjent nie spożywa 
posiłku lub gdy posiłek nie zawiera tłuszczów, nie jest konieczne przyjęcie leku Xenical. 
 
Jeśli z jakiegokolwiek powodu preparat był przyjmowany inaczej niż zalecono, należy poinformować 
lekarza. W przeciwnym razie lekarz może ocenić terapię jako nieskuteczną lub źle tolerowaną i może 
niepotrzebnie zmienić leczenie. 
 
Lekarz zaleci zaprzestanie przyjmowania leku Xenical, jeśli pacjent nie utracił co najmniej 5% masy 
ciała w okresie 12 tygodni stosowania leku Xenical. 
 
Xenical został przebadany w długoterminowych badaniach klinicznych trwających 4 lata. 
 
W przypadku zażycia większej niż zalecana dawki leku XENICAL 
W przypadku przyjęcia większej niż zalecano liczby kapsułek lub w przypadku spożycia leku przez 
przypadkową osobę należy skontaktować się z lekarzem, farmaceutą lub udać się do szpitala, gdyż 
może zaistnieć konieczność uzyskania fachowej pomocy. 
 
W przypadku pominięcia dawki leku XENICAL 
Jeśli pacjent zapomni przyjąć dawkę leku, powinien przyjąć ją jak najszybciej, o ile od ostatniego 
posiłku nie upłynęła więcej niż 1 godzina, a następnie kontynuować leczenie zgodnie z zaleceniem. 
Nie należy przyjmować leku w podwójnej dawce. W przypadku pominięcia kilku kolejnych dawek 
należy poinformować o tym lekarza i przestrzegać jego zaleceń. 
Nie należy zmieniać zaleconego dawkowania, chyba że zaleci to lekarz. 
 
W razie wątpliwości związanych ze stosowaniem leku należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 
 
 
4. MOŻLIWE DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE 
 
Jak każdy lek, Xenical może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią. 
 
Pacjent powinien niezwłocznie poinformować lekarza o pogorszeniu samopoczucia w czasie 
stosowania leku Xenical. 
 
Większość objawów niepożądanych związanych ze stosowaniem leku Xenical wynika z jego 
miejscowego działania w przewodzie pokarmowym. Stwierdzane objawy niepożądane mają 
najczęściej niewielkie nasilenie, występują na początku leczenia, przemijają po pewnym czasie i 
występują szczególnie po posiłkach zawierających znaczne ilości tłuszczu. Zazwyczaj objawy te 
znikają podczas kontynuowania leczenia i stosowania zaleconej diety. 
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Objawy niepożądane występujące bardzo często (u więcej niż 1 pacjenta na 10) 
 
Ból głowy, bóle brzucha/dyskomfort, parcie na stolec lub częste oddawanie stolca, wzdęcia z 
oddawaniem gazów, plamienie tłuszczowe, tłuszczowe lub oleiste stolce, płynne stolce, małe stężenie 
cukru we krwi (u niektórych pacjentów z cukrzycą typu 2). 
 
Objawy niepożądane występujące często (u 1 do 10 pacjentów na 100) 
 
Bóle odbytu/dyskomfort, miękkie stolce, nietrzymanie stolca, wzdęcia (u niektórych pacjentów z 
cukrzycą typu 2), choroby zębów lub dziąseł, nieregularne miesiączkowanie, zmęczenie. 
 
Były zgłaszane również objawy niepożądane wymienione poniżej, ale na podstawie dostępnych 
danych nie jest możliwe ustalenie częstości ich występowania: 
Reakcje alergiczne. Główne objawy to: świąd, pokrzywka, bąble, (lekko uniesione, swędzące wykwity 
skórne, bledsze lub bardziej zaczerwienione niż otaczająca je skóra), poważne trudności w 
oddychaniu, nudności, wymioty, złe samopoczucie, krwawienie z odbytu (odbytnicy), zwiększenie 
aktywności niektórych enzymów wątrobowych w testach krwi, uchyłkowatość, kamica żółciowa, 
zapalenie wątroby, zapalenie trzustki, występowanie pęcherzy (w tym pękających), wpływ na 
krzepliwość w przypadku przyjmowania razem z lekami przeciwzakrzepowymi. 
 
Jeśli nasili się którykolwiek z objawów niepożądanych lub wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane 
nie wymienione w ulotce, należy powiadomić lekarza lub farmaceutę. 
 
 
5. JAK PRZECHOWYWAĆ LEK XENICAL 
 
Lek przechowywać w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci 
 
Blistry 
Nie stosować leku Xenical po upływie terminu ważności zamieszczonego na opakowaniu. 
Nie przechowywać w temperaturze powyżej 25ºC. 
W celu ochrony przed wilgocią przechowywać w oryginalnym opakowaniu. 
 
Szklana butelka 
Nie stosować leku Xenical po upływie terminu ważności zamieszczonego na butelce. 
Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30ºC. 
W celu ochrony przed wilgocią przechowywać opakowanie szczelnie zamknięte. 
 
Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji lub domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać 
farmaceutę, co zrobić z lekami, których się już nie potrzebuje. Takie postępowanie pomoże chronić 
środowisko. 
 
 
6. INNE INFORMACJE 
 
Co zawiera lek XENICAL 
 
- Substancją czynną  jest orlistat. Każda kapsułka zawiera 120 mg orlistatu. 
- Inne składniki leku to celuloza mikrokrystaliczna (E460), sól sodowa glikolanu skrobi, powidon 

(E1201), laurylosiarczan sodowy i talk. Otoczka kapsułki składa się z żelatyny, indygokarminy 
(E132), dwutlenku tytanu (E171) oraz tuszu drukarskiego jadalnego. 

 
Jak wygląda lek XENICAL i co zawiera opakowanie 
 
Kapsułki leku Xenical są turkusowe z napisem „ROCHE XENICAL 120” i są dostępne w blistrach 
lub szklanych butelkach zawierających 21, 42 lub 84 kapsułki. 
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Nie wszystkie rodzaje opakowań muszą być dostępne w sprzedaży. 
 
 
Podmiot odpowiedzialny  
 
Roche Registration Limited 
6 Falcon Way 
Shire Park 
Welwyn Garden City 
AL7 1TW 
Wielka Brytania 
 
Wytwórca 
Roche Pharma AG 
Emil-Barrell-Str. 1 
D-79639 – Grenzach-Wyhlen 
Niemcy 
 
W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji należy zwrócić się do przedstawiciela podmiotu 
odpowiedzialnego: 
 
België/Belgique/Belgien 
N.V. Roche S.A. 
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 
 

Luxembourg/Luxemburg 
(Voir/siehe Belgique/Belgien) 
 

България 
Рош България ЕООД 
Тел: +359 2 818 44 44 
 

Magyarország 
Roche (Magyarország) Kft. 
Tel: +36 - 23 446 800 
 

Česká republika 
Roche s. r. o. 
Tel: +420 - 2 20382111 

Malta 
(See United Kingdom) 

Danmark 
Roche a/s 
Tlf: +45 - 36 39 99 99 
 

Nederland 
Roche Nederland B.V. 
Tel: +31 (0) 348 438050 
 

Deutschland 
Roche Pharma AG 
Tel: +49 (0) 7624 140 
 

Norge 
Roche Norge AS 
Tlf: +47 - 22 78 90 00 
 

Eesti 
Roche Eesti OÜ 
Tel: + 372 - 6 177 380 
 

Österreich 
Roche Austria GmbH 
Tel: +43 (0) 1 27739 
 

Ελλάδα 
Roche (Hellas) A.E.  
Τηλ: +30 210 61 66 100 
 

Polska 
Roche Polska Sp.z o.o. 
Tel: +48 - 22 345 18 88 
 

España 
Roche Farma S.A. 
Tel: +34 - 91 324 81 00 
 

Portugal 
Roche Farmacêutica Química, Lda 
Tel: +351 - 21 425 70 00 
 

France 
Roche 
Tél: +33 (0) 1 46 40 50 00 
 

România 
Roche România S.R.L. 
Tel: +40 21 206 47 01 
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Ireland 
Roche Products (Ireland) Ltd. 
Tel: +353 (0) 1 469 0700 
 

Slovenija 
Roche farmacevtska družba d.o.o. 
Tel: +386 - 1 360 26 00 
 

Ísland  
Roche a/s 
c/o Icepharma hf 
Sími: +354 540 8000 
 

Slovenská republika  
Roche Slovensko, s.r.o. 
Tel: +421 - 2 52638201 
 

Italia 
Roche S.p.A. 
Tel: +39 - 039 2471 

Suomi/Finland 
Roche Oy  
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500  
 

Kύπρος  
Γ.Α.Σταμάτης & Σια Λτδ. 
Τηλ: +357 - 22 76 62 76 
 

Sverige 
Roche AB 
Tel: +46 (0) 8 726 1200 
 

Latvija 
Roche Latvija SIA 
Tel: +371 - 7 039831 
 

United Kingdom 
Roche Products Ltd. 
Tel: +44 (0) 1707 366000 
 

Lietuva  
UAB “Roche Lietuva” 
Tel: +370 5 2546799 
 
 
 
Data zatwierdzenia ulotki: 

26 


	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


