Orlistat - 1 A Pharma® 120 mg Hartkapseln
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« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
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5. Wie ist Orlstat - 1 A Pharma 120 mg aufzubewahren?
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- 1A Pharma
1 120 mg und wofur wird es ange-

Orlistat - 1 A Pharma 120 mg ist ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Ubergewicht. Es wirkt in Ihrem Verdau-
ungstrakt und verhindert, dass ungefahr ein Drittel des
ettes im Essen, das Sie zu sich nehmen, verdaut wird.
Oriistat - 1 A Pharma 120 mg heftet sich an Enzyme in
Ihrem Verdauungstrakt (Lipasen) und hindert sie daran
einige der Fette, die Sie mit Ihrer Mahizeit zu sich ge-
nommen haben, aufzuspalten. Das unverdaute Fett kann
nicht aufgenommen werden und wird aus dem Kérper
ausgeschieden
Orlistat - 1 A Pharma 120 mg ist angezeigt zur Behand-
lung von Fettleibigkeit in Verbindung mit einer Kalorien-
reduzierten Kost

Was soliten Sie vor der Einnahme
von Orlistat - 1 A Pharma 120 mg
beachten?

Orlistat - 1 A Pharma 120 mg darf nicht ein-

genommen werden, wenn Sie

« allergisch gegen Orfistat oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

« an chronischem Malabsorptionssyndrom (ungeniigen-

Yo

PHARMA

Wahrend der Behandlung mit Orlstat - 1 A Pharma
120 mg dirfen Sie nicht stilen, da nicht bekannt ist, ob
Orlistat - 1 A Pharma 120 mg in die Muttermilch dbertitt

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
n von Maschinen
Es sind bisher keine Auswirkungen auf die Fahrtichig-

obachtet worden.

Orlistat - 1 A Pharma 120 mg enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthat weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Hartkapsel, d. h. es ist nahezu ,natriumrei".

3 Wie ist Orlistat - 1 A Pharma 120 mg
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind

Die empfohlene Dosis betréigt:

Die normale Dosis betragt o KapselOrstat- 1 APharma

120 mg 2 jeder der 3 Hauptmahizeiten pro Tag. Si

Kann Unritaloar vor wéend oder s 4 1 Stonds nach
D

Wasser geschluckt werden.

* an Cholestase (Lebererkrankung) leiden
« stillen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Oriistat - 1 A Pharma 120 mg einnehmen,

Eine Gewichtsabnahme kann auch die Dosierung von
Arzneimitteln, die zur Behandlung von anderen Erkran-
kungen eingenommen werden, beeinflussen (z. B. er-

in eine Dosierungsanpassung dieser Arznei-
e ertoderion wardon

im den bestmoglichen Effekt einer Behandlung mit
Oriistat - 1 A Pharma 120 mg zu erzielen, solten Sie sich

Ihres Arztes halten. Wie
bei vielen anderen Therapieplanen zur Gewichtskontrol-
le, kann die vermehrte Zufuhr von Fett und Kalorien jeg-
lichen Gewichtsveriust reduzieren.

Dieses Arzneimittel kann harmiose

relle
Oriistat - 1 A Pharma 120 mg sollte zusammen mit einer

werden, die reich an Obst und Gemse ist und bei der
ca.30 % der Kalorien als Fett zugefilhrt werden. Die tag-
liche Aufnahme von Fett, Kohlenhydraten und Eiweid
solite auf 3 Hauptmahizeiten verteilt werden. Dies be-
deutet, dass Sie normalerweise 1 Kapsel zum Fristiick,
1 Kapsel zum Mittagessen und 1 Kapsel zum Abendes-
sen einnehmen. Um ein bestmdgliches Behandlungs-
ergebnis zu erzielen, sollten Sie zwischen den Mahizei-

ton keine fetthallgen Nahrungsmitol, vie Kekse,
Schokolade und Knabbereien, zu sich nehme

Oriistat - 1 A Pharma 120 mg wirkt nur bei Vorhanden-
sein von Nahrungsfett, Daher kénnen Sie auf die Ei
nahme von Orlstat - 1 A Pharma 120 mg verzichten,
wenn Sie eine Hauptmahizeit ausiassen oder eine fett-
lose Mahizeit einnehmen.

Informieren Sie Inren Arzt, falls Sie aus irgendeinem
Grund das Arzneimittel nicht wie verordnet eingenom-
men haben. Andernfalls kénnte Ihr Arzt in der Annahme
inerfehlenden Wrkung oder chiechten Verrgichkeit

wie lemge oder dlige Stihle, bewirken, die durch die Aus-

. Dies ist umso eher mdgiich, wenn Oristat -
A Phama 120 mg gemeinsam it feieicher Kost e

von Fett q\e\chmaﬁ\g am 3 Hauptmahizeiten vertit wer-

it sner besonders fetriohen Mahizeit die Moghchkew
von Nebenwirkungen im Verdauungstrakt erhht.

Es wird empfohlen, zusétzliche schwangerschaftsver-
hiitende Manahmen durchzufiihren, um dem Versagen
der oralen Kontrazeption (,Pille) vorzubeugen, wozu es
im Falle eines schweren Durchfalls kommen kann.

Die Anwendung von Orlistat kann bei Patienten, die an
einer chronischen Nierenerkrankung leiden, mit Nieren-
steinen verbunden sein. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie Nierenprobleme haben.

Kinder und Jugendliche
Orlistat - 1 A Pharma 120 mg ist nicht zur Anwendung
bei Kind 18

Einnahme von Orlistat - 1 A Pharma 120 mg
sai mit anderen Arzneimitteln
Inlmm\ersn Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

szr\elmme\ eingenommen/angewendet haben oder be-
sichtigen, andere Arzneimitt

die Behandlung &nderr

Ihr Arzt wird die Behandlung mit Orfistat - 1 A Pharma
120 mg nach 12 Wochen absetzen, wenn Sie nicht min-
destens 5 % Inres Kdrpergewichtes seit Behandlungs-
beginn mit Oriistat - 1 A Pharma 120 mg verloren haben.

‘Orfistat wurde in Kiinischer Langzeitstudien it einer
Dauer bis zu 4 Jahren untersucht.

Wenn Sie eine griBere Menge von Orlistat -
1 A Pharma 120 mg eingenommen haben, als
Sie soliten

Falls Sie mehr Kapseln eingenommen haben, als Ihnen
verordnet wurde, oder falls eine andere Person verse-
hentiich Ihr Arzneimittel eingenommen hat, setzen Sie
sich bitte mit einem Arzt, Apotheker oder Krankenhaus
in Verbindung, da eine medizinische Betreuung notig
sein konnte.

Wenn Sie die Einnahme von Orlistat - 1 A Pharma
mg vergessen haben

Sollten Sie die Einnahme des Arzneimittels einmal ver-

. holen Sie die Einnahme nur nach, wenn Ihnen

solher\ Sie v At nformieren und saven Fat betol

wondon, aueh wonn 43 sch um nicht verechraibunge-
pflichtige Arzneimittel handelt.
Dies st wichtig, denn ahme meh-

envmen nicht
Anwelsung hres Arztes vor.

rerer Arzneimittel kann die jeweilige Wirkung dieser Arz-
neimittel verstérkt oder abgeschwacht werden.

Oriistat - 1 A Pharma 120 mg kann die Wirkung von fol-
genden Arzneimitteln veréindern;

« Acarbose (ein Antidiabetikum zur Behandiung des
Typ-Il-Diabetes). Orlistat - 1 A Pharma 120 mg wird
fiirPatienten, die Acarbose einnehmen, nicht empfohlen.
gerungehommend Aokt . B Walta). b
Arzt wird Ihre Blutgerinnungswerte Uberw:

*+ Ciclosporin (sn Azneimitel zur Gnterdrockung des

men mit Clc\usponn wird nicht empfohlen. Ist die
gleichzeitige Anwendung unvermeidbar, wird Ihr Arzt
Inren Ciclosporin-Blutspiegel moglicherweise haufi-
ger als gewshnlich kontroliieren.

. Levothyroxin. Es
Hypothyroidismus 1SchMddrusenumerfunkﬂon) und/
oder verminderter Kontrolle eines Hypothyroidismus
auftreten

« Amiodaron (ein Arzneimittel zur Behandiung von Herz-
rhythmusstdrungen). Sie kénnen Ihren Arzt um Rat

bitten,

Arzneimittel gegen eine HIV Infektion

Arzneimittel gegen Depressionen (Antidepressiva)

Arzneimittel gegen psychische Stérungen (Antipsy-
chotika)

Angst- oder
zodiazepine)

Orlistat - 1 A Pharma 120 mg vermindert die Aufnahme
einiger fettloslicher Nahrungsbestandteile, besonders

Beta-Carotin und Vitamin E. Sie sollten daher dem
Rat Ihres Arzt ost, die

-1APharma
120 mg abbrechen

Brechen Sie die Einnahme nicht ohne Riicksprache mit
Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
heker.

Welche Nebenwirkungen sind még-

lich?

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

Unterrichten Sie Ihren Arzt oder Apotheker so schnell
wie méglich, wenn Sie sich wahrend der Einnahme von
Oriistat - 1 A Pharma 120 mg nicht woh fuhien.

Die Mehrzahl der unerwiinschten Wirkungen, die in Ver-
bindung mit der Einnahme von Oriistat - 1 A Pharma
120 mg beobachtet wurden, sind die Folge seiner orti-
chen Wirkung im Magen-Darm-Trakt. Diese Symptome
sind in der Regel leichter Natur, treten zu Behandlungs-
beginn auf und werden besonders nach fettreichen
Mahizeiten beobachtet. Normalerweise verschwinden
sie bei Fortfiihren der Therapie und Einhalten der emp-
fohlenen Eméhrungsweise.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
reffen)

reich an Obst und Gemise ist, zu sich nehmen. Ihr Arzt
wird Innen méglicherweise ein ergénzendes Multivita-
minpréparat empfehen.

Orlistat kann eine antikonvulsive Therapie aus dem

Bauchschmerzen/-beschwerden
Stuhidrang oder vermehrte Stiihle
Flatulenz mit Stuhlabgang
Abgang bligen Sekrets

fettiger oder dliger Stuh

i il

leptischer Arzneimittel verringert, was zu Anfallen (Kon-
vulsionen)fiihren kann. Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt,
wenn Sie Orlistat - 1 A Pharma 120 mg zusammen mit
sinem antoploptschen Arznimitol anwanden urd Sio

die Haufigkeit und/oder die Schwere der
e lKnrqusmner\) sich verandert hat.

Einnahme von Orlistat - 1 A Pharma 120 mg zu-
Nahrungsmitteln und Getréinken
Orlistat - 1 A Pharma 120 mg sollte unmittelbar vor, wéh-
rend oder bis zu 1 Stunde nach einer Mahizeit mit Was-
ser eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

niedrige Blutzuckerwerte (trat bei einer geringen An-
zahl von Typ-2-Diabetikern auf).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Rektumschmerzen/-beschwerden

weiche Stihle

Sthikontinanz

Blshungen (vat bei siner geringen Anzhl von

+ Zab oder Zahnllschbeschwerden
« unregelméiger Menstruationszyklus
« Abgeschlagenheit

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls
berichtet, aber ihre Haufigkeit kann auf der Basis der

vermuten, schwanger zu sein oder
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es st nicht ratsam, Oriistat - 1 A Pharma 120 mg walh-
rend der Schwangerschaft einzunehmen.

« allergische Reaktionen. Die Hauptsymptome sind
Juckreiz, Ausschlag, Quaddeln (ieicht erhabene, ju-
ckende Flecken auf der Haut, die blasser oder roter
als die sie umgebende Haut sind), schwere Atemnot,
Ubelkeit, Erbrechen und Unwohisein

Fortsetzung auf der Rickseite >>



Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn eine

dieser Nebenwirkungen bei

rektale Blutungen

Blutuntersuchungen stellen miglicherweise erhdhte

v Leberenzyme fes

Divertuilis Die hdufigsion Symptome sind Schmer-

réimpfe, Ubelket, Er-
r

Stuhigewohnheiten kénnen ebenfalls auftreten.)
Gallensteinleiden

Hepatitis (Leberentziindung) Mgliche Symptome
sind Gelbfarbung der Haut und Augen, Juckreiz,
dunkler Urin, Magenschmerzen und druckempfindii-
che Leber (die sich durch Schmerzen rechts vorne
unter den Rippen auBert), manchmal verbunden mit
Appetitiosigkeit.

« Hautblasen (sinschlieBlich Hautblasen, die platzen)

den Arzneimitteln
; Pankroaits Entzindung der Bauchspechelcrlse)
« Oxalat-Nephropathie (Ablagerung von Kalzium-Oxa-

Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf-
nahmen®.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
‘wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesistit fir Arznoimitel und Medizinprodukto
iarmakovi

Kori Georg K\esmger -Alle 3

D-53175 B

Websits, htps/Awvwwbtarm de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Orlistat - 1 A Pharma 120 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Behéltnis nach ,verwen

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(2. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen
Was Orlistat - 1 A Pharma 120 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Orlist
Jede Hartkapsel et 120 mg Oristat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

lulose,

stéirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), hochdisperses hydro-
phobes Siliciumdioxid, Natriumdodecylsulfat
Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Indigocarmin
(€132)

Wie Orlistat - 1 A Pharma 120 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Blaue Hankapsem Grofe Nr.1. Die MaBe der Kapseln
sind ca. 20 m

Der Inhat it in weibes Pulver oder licht verdichtete
Agglomerate.

Die Hartkapseln werden in Alu/PVG/PVDC Blister ver-
packt und in einen Umkarton eingeschoben.

PackungsgroBen:
21,42, 84, 3x84 Hartkapseln

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
1 APharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Lek SA.

UL. Podiipie 16

Strykow 95-010

Polen

Dieses Arznelmitts! st in den Mitgliedstaston
o A -

:e, den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Bel Orlistat Sandoz 120 mg capsules,

hard

Tschechien
Deutschland

Orlistat Sandoz 120 mg
Orlistat - 1 A Pharma® 120 mg Hart-

Estland
Niederiande

Orlistat Sandoz
Orlistat Sandoz 120 mg, harde cap-
sules

wurde zuletzt iber-

finden Sie unter
rgung.

Diese
arbeitet im Oktober 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46359459





