Sp. zn. sukls174453/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Orlistat Teva 60 mg tvrdé tobolky
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tvrda tobolka obsahuje 60 mg orlistatu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrdé tobolka
Tvrda tobolka se svétle modrym vickem a svétle modrym télem.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Orlistat Teva je indikovan ve spojeni s mirnou nizkokalorickou dietou S nizkym obsahem tuku ke sniZeni
télesné hmotnosti u dospélych pacientii s nadvéahou (body mass index (BMI) > 28 kg/m?).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospéli
Doporuéena 1ééebna davka je jedna 60mg tobolka uzivana ttikrat denné. Béhem 24 hodin se neuzivaji
vice nez tfi 60mg tobolky.

Dieta a cviceni jsou dllezitymi ¢astmi programu na sniZzeni hmotnosti. Doporucuje se zacit s dietou a
cvi¢enim pted zahajenim 1é¢by piipravkem Orlistat Teva.

Béhem 1écby orlistatem ma byt pacient na nutricné vyvazené, mirné nizkokalorické dieté, obsahujici
priblizné 30 % kalorii z tukt (napft. pfi dieté obsahujici 2000 kcal denné tomu odpovida méné nez 67 g
tukit). Denni piijem tukti, cukrd a bilkovin ma byt rozdé€len do ti1 hlavnich jidel.

Dieta a cviceni maji pokracovat i po ukonceni 1é¢by piipravkem Orlistat Teva.

Léc¢ba nema trvat déle nez 6 mésicu.

Pokud pacienti nejsou schopni dosahnout sniZeni t€lesné hmotnosti po 12 tydnech 1é¢by ptipravkem
Orlistat Teva, maji se poradit se svym lékafem nebo lékarnikem. Muze byt nezbytné 1é€bu ukoncit.

Zvl1astni skupiny pacientu

Starsi pacienti (>65 let)

O pouziti orlistatu u starSich pacientt jsou k dispozici pouze omezené tdaje.

Avsak vzhledem k tomu, Ze je orlistat pouze minimalné absorbovan, neni u starSich pacientii nutna
uprava davky.
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Porucha funkce jater nebo ledvin

Ukinek orlistatu u pacientd s poruchou funkce jater a/nebo ledvin nebyl studovan (viz bod 4.4).

Avsak vzhledem k tomu, Ze je orlistat absorbovan pouze minimalng, neni u pacienti s poruchou
funkce jater a/nebo ledvin nutna Gprava davky.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ic¢innost piipravku Orlistat Teva nebyla stanovena u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Tobolka ma byt podavana s vodou bezprostiedné pted, v prubéhu nebo do jedné hodiny po kazdém
hlavnim jidle. Pokud je hlavni jidlo vynechano nebo neobsahuje zadny tuk, mé byt vynechéna i davka
orlistatu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Soucasna l1é¢ba cyklosporinem (viz bod 4.5).

Chronicky malabsorpcni syndrom.

Cholestaza.

Téhotenstvi (viz bod 4.6).

Kojeni (viz bod 4.6).

Soucasna lécba warfarinem nebo jinymi peroralnimi antikoagulancii (viz body 4.5 a 4.8).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Gastrointestinalni ptiznaky

Pacienty je tfeba poucit, aby dodrzovali uvedena dietni opatieni (viz bod 4.2). Pokud je orlistat uzivan
spolecné s jidly s vysokym obsahem tukii nebo s vysokotu¢nou dietou, miize se zvysit pravdépodobnost
vyskytu gastrointestinalnich nezadoucich ucinku (viz bod 4.8).

Vitaminy rozpustné v tucich
Lécba orlistatem by mohla zhorsit vstiebavani vitaminti rozpustnych v tucich (A, D, E a K) (viz bod
4.5). Proto se mél ma pted ulehnutim uzivat multivitaminovy doplnék.

Antidiabetika

Snizeni télesné hmotnosti miize byt doprovazeno zlepSenim metabolické kontroly diabetu. Pacienti
uzivajici antidiabetika se maji pfed zahajenim 1é¢by ptipravkem Orlistat Teva poradit s 1ékafem, zda
nebude nutné upravit davky antidiabetik.

Lécivé piipravky K upravé hypertenze a hypercholesterolémie

Snizeni télesné hmotnosti mize byt doprovazeno zlepSenim krevniho tlaku a hladin cholesterolu.
Béhem wuzivani piipravku Orlistat Teva se pacienti uZivajici piipravky na hypertenzi a
hypercholesterolémii maji poradit s 1ékafem nebo Iékarnikem, zda nebude nutné davky téchto 1éka
upravit.

Amiodaron

Pacienti uzivajici amiodaron se pfed zahajenim 1é¢by pfipravkem Orlistat Teva maji poradit s 1ékafem
(viz bod 4.5).

Rektalni krvaceni
Béhem uzivani orlistatu byly hlaseny ptipady rektalniho krvaceni. Pokud k tomu dojde, ma se pacient
obratit na 1ékare.
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Peroralni antikoncepce
Doporu¢uje se pouzivani dal§i kontraceptivni metody jako prevence mozného selhani peroralni
antikoncepce, ke kterému mutize dojit v ptipadé t€zkého prijmu (viz bod 4.5).

Onemocnéni ledvin

Pacienti s onemocnénim ledvin se pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Orlistat Teva maji poradit s
lékafem, uziti orlistatu totiz mize byt spojeno s hyperoxalurii nebo oxaldtovou nefropatii, ktera mtize
v nékterych ptipadech vést k renalnimu selhani. Riziko se zvySuje u pacientti se zdkladnim chronickym
onemocnénim ledvin a/nebo objemovou depleci.

Levothyroxin

V ptipadé, ze jsou soubézné podavany orlistat a levothyroxin, se mtize vyskytnout hypotyroidismus
a/nebo snizena kontrola hypotyroidismu (viz bod 4.5). Pacienti uzivajici levothyroxin se maji poradit
uzivat orlistat a levothyroxin v odliSnou denni dobu a mtize byt rovnéz tfeba davkovani levothyroxinu
upravit.

Antiepileptické 1é€ivé piipravky

Pacienti uzivajici antiepileptika se pifed zahajenim 1é¢by piipravkem Orlistat Teva maji poradit
S lékafem — maji totiz byt monitorovani s ohledem na mozné zmény ve frekvenci a zavaznosti konvulzi.
Pokud k tomu dojde, ma byt zvazeno podavani orlistatu a antiepileptik v rozdilnou dobu (viz bod 4.5).

Antiretrovirotika proti HIV

Pied souCasnym uzivanim piipravku Orlistat Teva s antiretrovirovymi 1é¢ivymi pfipravky se pacienti
maji poradit s Iékafem. Orlistat mize potencialné snizovat absorpci antiretrovirovych lécivych
pfipravkd pouzivanych k 1écbe HIV a mize negativné ovlivnit ucinnost antiretrovirové 1écby HIV (viz
bod 4.5).

Pomocné latky
Sodik

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tvrdé tobolce, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Cyklosporin
V 1ékové interakcni studii bylo zaznamenano snizeni plazmatickych koncentraci cyklosporinu, které

bylo také hlaseno v nékolika piipadech, pokud byl cyklosporin podavan spole¢né s orlistatem. Toto
muze vést ke snizeni imunosupresivniho ucinku. Soucasné podavani ptipravku Orlistat Teva a
cyklosporinu je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Peroralni antikoagulancia

Pokud je orlistat kombinovan s warfarinem nebo jinymi antikoagula¢nimi pfipravky, mize byt zménéna
hodnota INR (international normalised ratio) (viz bod 4.8). Sou¢asné podavani pfipravku Orlistat Teva
s warfarinem nebo jinymi peroralnimi antikoagulancii je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Peroralni antikoncepce

Ve specifickych studiich 1ékovych interakci nebyl prokazan zadny vyskyt interakci mezi peroralnimi
kontraceptivy a orlistatem. V ojedinélych pfipadech vSak muze orlistat nepfimo snizit dostupnost
peroralnich kontraceptiv a vést k neoCekavanému téhotenstvi. V piipadé zavazného prijmu je
doporuceno pouziti dalsi kontraceptivni metody (viz bod 4.4).

Levothyroxin
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Jsou-li orlistat a levothyroxin podavany soucasné, miiZe se objevit hypotyredza a/nebo sniZeni kontroly
hypotyredzy (viz bod 4.4). Muze k tomu dochazet v disledku sniZeni absorpce jodidovych soli a/nebo
levotyhroxinu.

Anitepileptika
U pacientii 1é¢enych soucasné orlistatem a antiepileptickymi léky, napt. valproatem nebo, lamotriginem,

u kterych nemtize byt vyloucen kauzalni vztah k interakcim, byly zaznamenany konvulze. Orlistat mtze
snizit absorpci antiepileptik a vést ke konvulzim.

Vitaminy rozpustné v tucich
Lécba orlistatem by mohla vést k poruse vstiebavani vitamind rozpustnych v tucich (A, D, E a K).

V klinickych studiich zistaly u pfevazné vétSiny pacientd léCenych orlistatem po dobu neptekracujici
Ctyfi plné roky hladiny vitamint A, D, E, K a beta karotenu v normalnich hodnotach. Pro zajisténi
adekvatniho pfijmu vitamint je vSak tfeba pacienty poucit, aby pied spanim uzivali multivitaminovy
dopln¢k.

Akarbéza
Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici farmakokinetické interakéni studie, nedoporucuje se podavani
ptipravku Orlistat Teva pacientim uzivajicim akarbozu.

Amiodaron

Pti jednorazovém podani amiodaronu omezenému poétu zdravych dobrovolniki, kterym byl soucasné
podavan orlistat, byl zaznamenan pokles plazmatickych koncentraci amiodaronu. Klinicky vyznam
tohoto u¢inku u pacienti 1ééenych soucasné amiodaronem neni znam. Pacienti uzivajici amiodaron by
se pied zahajenim 1é¢by piipravkem Orlistat Teva méli poradit s 1ékafem. Béhem 1é¢by piipravkem
Orlistat Teva mize byt nutna uprava davky amiodaronu.

Antiretrovirové 1é¢ivé piipravky

Na zakladé udaju z literatury a zkuSenosti po uvedeni piipravku na trh mize orlistat potencialné snizovat
absorpci antiretrovirovych 1éc¢ivych ptipravkd pouzivanych k 1é¢bé HIV a miZe negativné ovlivnit
uc¢innost antiretrovirového 1é¢ivého ptipravku pouzivaného k 1é¢bé HIV (viz bod 4.4).

Antidepresiva, antipsychotika (v¢etn¢ lithia) a benzodiazepiny

Jsou zaznamenana hlaseni tykajici se snizené ucinnosti antidepresiv, antipsychotik (vcetné lithia) a
benzodiazepintl, shodujici se asove se zahajenim 1écby orlistatem u pacientd, ktefi byli pfedtim dobie
kompenzovani. Z tohoto divodu ma byt 1éCba orlistatem zahajena po peclivém zvazeni mozného vlivu
na tyto pacienty.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny v plodném véku / Antikoncepce u muzii a Zen
V ptipadé zavazného prijmu Se doporucuje pouziti dalsi kontraceptivni metody k zabranéni moznému
selhani peroralni antikoncepce (viz body 4.4 a 4.5).

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické idaje o ucincich orlistatu podavaného béhem téhotenstvi.

Studie na zvifatech nenaznacuji zadné pfimé ¢i nepiimé Skodlivé ucinky na pribéh téhotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod a postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Podavani pfipravku Orlistat Teva
béhem tehotenstvi je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Kojeni

Vzhledem k tomu, Ze neni znamo, zda se orlistat vylu¢uje do matetského mléka, je jeho podavani béhem
kojeni kontraindikovano (viz bod 4.3).
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Fertilita
Studie na zvifatech nenaznacuji zadné $kodlivé ucinky s ohledem na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.

Orlistat nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nezéadouci tcinky orlistatu jsou pfedev$im gastrointestinalni povahy a souviseji s farmakologickym
ucinkem pfipravku, ktery zabratiuje absorpci pozitych tukt.

Gastrointestinalni nezadouci G¢inky identifikované v klinickych studiich s orlistatem v davce 60 mg
trvajicich 18 mésici az dva roky jsou vSeobecné mirné a prechodné. Obvykle se objevuji na pocatku
1écby (béhem tif mésicli) a vétSina pacientll zaznamenala pouze jednu pithodu. Piijem diety s nizkym
obsahem tuku snizi pravdépodobnost vyskytu nezadoucich gastrointestinalnich ucinkd (viz bod 4.4).

Tabulkovy seznam nezadoucich t¢inki

Nize uvedené nezadouci Gcinky jsou setiidény na zaklad¢ klasifikace organovych systémi a Cetnosti.
Podle ¢etnosti vyskytu jsou definovany takto: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté
(>1/1 000 az <1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo
(z dostupnych udaji nelze uréit).

Vzhledem Kk tomu, Ze hlaSeni nezadoucich reakci na podavani orlistatu béhem postmarketingového
obdobi byla dobrovolna a neni znama velikost populace, nejsou jejich frekvence znamy.

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tridy organovych systému a cetnost NeZadouci uc¢inek

Poruchy krve a lymfatického systému

Neni znamo: Snizena hladina protrombinu a zvys$eni INR (viz
body 4.3 a 4.5).

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo: Hypersenzitivni reakce vCetné anafylaxe,
bronchospasmu, angioedému, pruritu, vyrazky a
kopftivky.

Psychiatrické poruchy

Casté: Uzkostt

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté: Olejovité $pinéni (z konecniku)
Unik stolice pii flatulenci
Nuceni na stolici
Mastna/olejovita stolice
Olejovité vyprazdnovani
Flatulence

Mekka stolice
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Casté: Bolest bficha
Inkontinence stolice
Vodnata stolice
Zvyseni defekace

Neni znamo: Divertikulitida
Pankreatitida
Mirné rektalni krvaceni (viz bod 4.4)

Poruchy jater a Zlucovych cest

Neni znamo: Hepatitida, ktera mtze byt zavazna
Bylo hldseno nékolik piipad timrti nebo
ptipadu, které vyzadovaly transplantaci jater

Cholelithidza
Zvysena hladina transaminaz a alkalické
fosfatazy

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Neni znamo: Buloézni erupce

Poruchy ledvin a mocovych cest

Neni znamo: Oxalatova nefropatie, ktera mize vést

k rendlnimu selhani

1 Je mozné, ze 1écba orlistatem vede k Gizkosti vzniklé sekundarné v dusledku gastrointestinalnich
nezadoucich uéinkt nebo obav z nich.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezddouci ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Ve studii provadéné u jedinct s normalni hmotnosti a jedinct obéznich nevedly jednotlivé davky 800
mg orlistatu a opakované davky do 400 mg podavané tiikrat denné po dobu 15 dni k signifikantnim
klinickym nalezim. Obéznim pacientim byly navic po dobu 6 mésicti podavany trikrat denné davky
240 mg orlistatu. Vé&tSina pripadi predavkovani orlistatem, které byly zaznamenany v obdobi po
uvedeni ptipravku na trh, nebyla spojena se Zddnymi nezaddoucimi ucinky nebo byly zaznamenany
nezadouci ucinky podobné tém, které jsou popsany v souvislosti s doporu¢enym davkovanim.

V ptipadé predavkovani je tfeba vyhledat lékarskou pomoc. Pokud dojde K signifikantnimu
predavkovani, doporucuje se pacienta sledovat po dobu 24 hodin. Podle vysledkt studii provadénych
jak na zvitatech, tak na lidech, by mély byt jakékoli systémové UCinky spojené s inhibici lipazy
plsobenim orlistatu rychle reverzibilni.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léiva K terapii obezity, kromé dietetik, periferné pusobici 1é¢iva
k terapii obezity, ATC kéd AOSABOL.

Orlistat je G¢inny, specificky a dlouhodobé pisobici inhibitor gastrointestinalnich lipaz. Lé¢ebné ptisobi
v zaludku a tenkém stfevée, kde vytvaii kovalentni vazbu s aktivnim serinovym mistem zalude¢ni a
pankreatické lipazy. Inaktivovany enzym tak neni schopen hydrolyzovat tuk obsazeny ve stravé ve
formé triglyceridl na vstiebatelné mastné kyseliny a monoglyceridy.

Na zakladé¢ klinickych studii se odhaduje, Ze orlistat v davce 60 mg podavany tiikrat denné blokuje
absorpci piiblizné 25 % tuku piijatého potravou. Uginkem orlistatu dochazi ke zvyseni obsahu tuku ve
stolici béhem 24 az 48 hodin po podani. Po ukonceni 1écby se obsah tuku ve stolici vraci béhem 48 az
72 hodin k hodnotam pied 1é€bou.

Na podporu uéinnosti orlistatu v davce 60 mg podavaného tiikrat denné v kombinaci s nizkokalorickou
dietou se snizenym obsahem tukd byly provedeny dvé dvojité zaslepené, randomizované placebem
kontrolované studie u dospélych s BMI > 28 kg/m?. Primarni parametr, ibytek hmotnosti ve srovnani
s hmotnosti na pocatku 1é¢by (v ¢ase randomizace), byl priibézné¢ zaznamenavan jako télesna hmotnost
(Tabulka 1) a procento subjektl s poklesem télesné¢ hmotnosti > 5 % nebo > 10 % (Tabulka 2). Ackoliv
byl pokles télesné hmotnosti v obou studiich hodnocen béhem 12 mésicti, vétsina ubytku nastala béhem
prvnich 6 mésicii 1éCby.

Tabulka 1: U¢inek 6 mésicii 1é¢by na télesnou hmotnost zjiSténou na pocatku lé¢by

Lécebna N Relativni Prumérna zména
skupina prumérna (kg)
zména (%)
Studie 1 Placebo 204 -3,24 -3,11
Orlistat 60 mg 216 -5,55 -5,202
Studie 2 Placebo 183 -1,17 -1,05
Orlistat 60 mg 191 -3,66 -3,59?
Souhrnné udaje | Placebo 387 -2,20 -2,09
Orlistat 60 mg 407 -4,60 -4,402

® p<0,001 versus placebo

Tabulka 2: Analyza respondéri po 6 mésicich

Ubytek > 5 % hmotnosti na Ubytek > 10 % hmotnosti na po¢atku
pocatku 1écby (%) 1é¢by (%)
Placebo Orlistat 60 mg Placebo Orlistat 60 mg
Studie 1 30,9 54,6% 10,3 21,3°
Studie 2 21,3 37,77 2,2 10,5°
Souhrnné udaje | 26,4 46,72 6,5 16,22

Srovnéni oproti placebu: #p<0,001; ? p<0,01

Ubytek télesné hmotnosti indukovany orlistatem v davce 60 mg byl po 6 mésicich 1é&by provazen i
dal$imi dalezitymi zdravotnimi benefity. Priméma relativni zména celkového cholesterolu cinila
- 2,4 % u orlistatu v davce 60 mg (ptivodni hodnota 5,20 mmol/l) a + 2,8 % u placeba (ptivodni hodnota
5,26 mmol/l). Primérna relativni zména LDL cholesterolu byla - 3,5 % u orlistatu v davce 60 mg
(ptivodni hodnota 3,30 mmol/l) a + 3,8 % u placeba (ptivodni hodnota 3,41 mmol/l). Primérna zména
obvodu pasu ¢inila - 4.5 cm u orlistatu v davee 60 mg (ptivodni hodnota 103,7 cm) a - 3,6 cm u placeba
(ptivodni hodnota 103,5 cm). VSechna porovnani vici placebu byla statisticky vyznamna.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Studie provadéné u dobrovolnikli jak s normalni hmotnosti tak i obéznich ukézaly, ze mnozstvi
vstifebaného orlistatu bylo minimalni. Plazmatické koncentrace nezménéného orlistatu byly osm hodin
po peroralnim podani 360 mg nemefitelné (< 5 ng/ml).

Celkové lze konstatovat, Ze pii léCebnych davkach byl nezménény orlistat v plazmé zjistén pouze
sporadicky, a jeho koncentrace byly extrémn¢ nizké (< 10 ng/ml nebo 0,02 umol) a akumulace nebyla
prokazana, coz je ve shod¢€ s minimalni absorpci orlistatu.

Distribuce

Distribu¢ni objem neni mozné urcit, protoze 1éCiva latka se minimalné absorbuje a nema zadnou
definovanou systémovou farmakokinetiku. In vitro se orlistat z > 99 % vaze na plazmatické bilkoviny
(pticemz hlavnimi vazebnymi bilkovinami jsou lipoproteiny a albumin). Do erytrocyti orlistat
prostupuje minimalne.

Biotransformace

Podle vysledk studii na zvifatech se orlistat pravdépodobné metabolizuje pfedevsim ve sténé
gastrointestinalniho traktu. Studie s obéznimi pacienty prokazaly v té minimalni ¢asti podané latky,
ktera byla absorbovana, dva hlavni metabolity - M1 (sloucenina s hydrolyzovanym c¢tyiclennym
laktonovym kruhem) a M3 (M1 s rozstépenym N-formylleucinovym zbytkem), které tvorily piiblizné
42 % celkové plazmatické koncentrace absorbovaného podilu orlistatu.

M1 a M3 maji otevieny beta-laktonovy kruh a extrémné nizkou inhibi¢ni aktivitu vaci lipaze (1000krat
a 2500krat nizsi nez orlistat). Diky jejich nizké inhibicni aktivité a nizkym plazmatickym koncentracim
pii lécebnych davkach orlistatu (v priméru 26 ng/ml a 108 ng/ml) jsou tyto metabolity povazovany za
farmakologicky netcinné.

Eliminace

Studie provadéné u jedincli s normalni hmotnosti a jedincti obéznich ukazaly, Ze neabsorbované 1é€ivo
je vyluovano prevazné stolici. Pfiblizné 97 % podané latky bylo vylou¢eno stolici, z toho 83 % v
nezménéné formée.

Kumulativni rendlni exkrece latek odvozenych od orlistatu byla <2 % podané¢ latky. Doba potiebna pro
uplné vylouceni (stolici a moci) byla 3 — 5 dni. Nebyly prokdzany rozdily ve vylucovani orlistatu u
dobrovolnikd s normalni hmotnosti a obéznich jedinct. Orlistat i jeho metabolity M1 a M3 se vylucuji
zluCovymi cestami.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a fertilitni, reproduk¢ni a
vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Neni pravdépodobné, Ze by léCebné pouziti orlistatu predstavovovalo riziko pro vodni a suchozemské
prostiedi, je vSak tfeba se vyvarovat mozného rizika (viz bod 6.6)

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Naépli tobolky:
Mikrokrystalicka celuloza
Sodna sul karboxymethylskrobu (typ A)
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Hydrofobni koloidni oxid kiemicity
Natrium-lauryl-sulfat

Obal tobolky:

Zelatina

Indigokarmin (E132)

Oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Blistry: 2 roky

Lahvicky: 2 roky

Po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésicu

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Al/PVC/PVdC blistry obsahujici 42, 60, 84, 90 a 120 tvrdych tobolek.
Al/PVC/PCTFE blistry obsahujici 42, 60, 84, 90 a 120 tvrdych tobolek.

HDPE lahvicky zabezpecené proti manipulaci uzaviené membranou z papiru-vosku-Al-polyethylen-
tereftalatu-PE se stla¢ovacim PE uzavérem s pojistnym paskem obsahujici 42 a 84 tvrdych tobolek.

HDPE lahvic¢ky zabezpecené proti manipulaci uzaviené stlaovacim PE uzavérem s pojistnym paskem
obsahujici vysousedlo silikagel molekulova sita obsahujici 42 a 84 tvrdych tobolek.

HDPE lahvicky zabezpecené proti manipulaci uzaviené stlaGovacim PE uzavérem s pojistnym paskem
obsahujici vysousedlo silikagel se Sirokymi pory obsahujici 42 a 84 tvrdych tobolek.

HDPE lahvicky zabezpecené proti manipulaci uzaviené stlaGovacim PE uzavérem s pojistnym paskem
obsahujici vysousedlo silikagel s uzkymi péry obsahujici 42 a 84 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku.

Vsechen nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACE

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha, Ceské republika
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8. REGISTRACNI CISLO
08/700/11-C
9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. 11. 2011
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 2. 3. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

16. 8. 2024
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