Indlzegsseddel: Information til brugeren
Orlistat Rivopharm, 120 mg, hiarde kapsler

Orlistat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apoteketspersonalet hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

- Den nyeste indlegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Orlistat Rivopharm
3. Sadan skal du tage Orlistat Rivopharm

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse
Orlistat Rivopharm er et leegemiddel, der anvendes til behandling af fedme. Det virker 1 dit
fordgjelsessystem, hvor det forhindrer, at ca. en tredjedel af det fedt, du spiser, optages.

Orlistat Rivopharm binder sig til enzymer 1 dit fordejelsessystem (lipaser) og forhindrer, at de
nedbryder noget af det fedt, du har spist i forbindelse med et maltid. Det fedt, der ikke er
blevet nedbrudt, kan ikke optages og vil blive udskilt af din krop.

Orlistat Rivopharm anvendes til behandling af fedme sammen med en kaloriefattig dieet.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Orlistat Rivopharm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Orlistat Rivopharm:

- hvis du er allergisk over for orlistat eller et af de gvrige indholdsstoffer 1 Orlistat
Rivopharm (angivet i pkt. 6).

- hvis du har kronisk malabsorptionssyndrom (utilstraekkelig optagelse af naringsstoffer
fra tarmen)


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har kolestase (leversygdom)
- hvis du ammer

Advarsler og forsigtighedsregler

Vegttab kan ogsa pavirke dosis af laegemidler, der indtages mod andre lidelser (f.eks. forhgjet
kolesterol eller sukkersyge). Du skal huske at fortelle din leege om disse l&egemidler, og om
andre legemidler du indtager. Vagttab kan betyde, at det er nedvendigt at justere doserne af
disse leegemidler.

For at opna de storste fordele af behandlingen med Orlistat Rivopharm ber du felge den
kostomlagning, din leege har anbefalet. Ligesom det galder for andre
afmagringsprogrammer, kan for hej indtagelse af fedt og kalorier reducere ethvert vagttab.

Orlistat Rivopharm kan medfere harmlese @ndringer i dit afferingsmenster i form af en mere
fedtrig eller olielignende affering, fordi afferingen indeholder uomdannet fedt.
Sandsynligheden for at dette sker kan oges, hvis Orlistat Rivopharm tages sammen med kost
med hojt fedtindhold. Samtidig ber den daglige fedtindtagelse fordeles jevnt pé 3
hovedmaltider, da indtagelse af Orlistat Rivopharm sammen med et maltid, der har et meget
hejt fedtindhold, kan ege risikoen for bivirkninger fra tarmen.

En supplerende praeventionsmetode anbefales pa grund af risikoen for svigt af
preventionsmidler indtaget gennem munden, hvilket kan forekomme 1 forbindelse med
kraftig diarré.

Brugen af orlistat kan vaere forbundet med dannelse af nyresten hos patienter, som lider af en
kronisk nyresygdom. Fortel din leege, hvis du har problemer med dine nyrer.

Bern og unge
Orlistat Rivopharm er ikke beregnet til bern og unge under 18 &r.

Brug af anden medicin sammen med Orlistat Rivopharm

Forteel altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig. Dette geelder ogsd medicin, som ikke er kabt pé recept.

Dette er vigtigt, idet leegemidler der bruges samtidig, kan forstarke eller sveekke hinandens
virkning.

Orlistat Rivopharm kan andre virkningen af:

- Acarbose. Orlistat Rivopharm anbefales ikke hos personer der tager acarbose (et
leegemiddel til behandling af type 2 sukkersyge).

- Medicin der forhindrer blodet 1 at starkne (f.eks. warfarin). Din leege vil méske
overvage dit blods sterkningsevne.

- Ciclosporin (l&gemiddel der hemmer kroppens immunsystem). Samtidig anvendelse
med Orlistat Rivopharm anbefales ikke. Hvis brugen er nedvendig vil din leege maske
kontrollere ciclosporin-niveauet i dit blod hyppigere end normalt.

- Jodsalte og/eller levothyroxin. Tilfeelde af hypotyreoidisme og/eller darligere kontrol af
hypotyreoidisme kan forekomme.

- Amiodaron (medicin der bruges mod uregelmessig hjerterytme). Du kan sperge din
leege til rads.

- Medicin til behandling af hiv.

- Lagemidler mod depression, psykiske lidelser eller angst.



Orlistat Rivopharm nedsetter evnen til at optage visse fedtopleselige naeringsstoffer, iser
betacaroten og E- vitamin. Du ber derfor folge din leeges anvisninger og spise en
velatbalanceret kost med mange frugter og gronsager og tage et multivitaminpraeparat.

Orlistat kan pavirke behandlingen af kramper ved at nedsatte optagelsen af medicin, der
anvendes til behandling af epilepsi. Dette kan medfere kramper. Hvis du tager Orlistat
Rivopharm sammen med medicin mod epilepsi, skal du kontakt din leege, hvis du synes, at du
hyppigere far kramper, eller de er blevet alvorligere.

Orlistat ber bruges med forsigtighed hos patienter der er i behandling med antidepressiva eller
antipsykotika (inklusiv lithium).

Brug af Orlistat Rivopharm sammen med mad og drikke
Orlistat Rivopharm skal tages umiddelbart for, under et maltid eller op til en time efter et
maltid. Kapslen ber synkes med vand.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Behandling med Orlistat Rivopharm anbefales ikke under graviditet.

Du ma ikke amme dit speedbarn under behandling med Orlistat Rivopharm, da det ikke vides,
om Orlistat Rivopharm gér over 1 modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Orlistat Rivopharm har ingen kendt pavirkning pa din evne til at fore motorkeretoj eller
betjene maskiner.

3.  Sadan skal du tage Orlistat Rivopharm

Tag altid Orlistat Rivopharm nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl om, s sperg laegen eller pa apoteket.

Dosis

Den anbefalede dosis af Orlistat Rivopharm er en kapsel pad 120 mg til hvert af de tre daglige
hovedmaéltider. Den kan indtages umiddelbart for, under et maltid eller op til en time efter et
maltid. Kapslen ber synkes sammen med vand.

Generel information:

Orlistat Rivopharm ber indtages sammen med en afbalanceret, kaloriefattig kost, der er rig pa
frugt og grontsager, og hvor ca. 30 % af kalorierne kommer fra fedt. Din daglige indtagelse af
fedt, kulhydrat og protein ber fordeles over 3 maltider. Dette betyder, at du normalt indtager
en kapsel til morgenmaden, en kapsel til frokost og en kapsel til aftensmaden. For at opna det
bedste resultat skal du undgé at indtage fedtrig fode imellem maéltiderne, sdsom kiks,
chokolade og chips.

Orlistat Rivopharm virker kun nar der er fedt fra kosten til stede. Det vil sige, at hvis et
hovedmaltid ikke indtages, eller du indtager et maltid, der ikke indeholder fedt, er det ikke
nedvendigt at indtage Orlistat Rivopharm.

Fortal din laege, hvis du af en eller anden grund ikke har indtaget din medicin som ordineret.
Din lege kan ellers fa den opfattelse, at den ikke er effektiv eller ikke tales og derfor andre
din behandling unedigt.



Din laege vil stoppe behandlingen med Orlistat Rivopharm efter 12 uger, hvis du ikke har tabt
mindst 5 % af den vegt, du havde, da du startede behandling med Orlistat Rivopharm.

Der er udfert langtidsstudier med Orlistat Rivopharm af op til 4 &rs varighed.

Hvis du har taget for mange Orlistat Rivopharm

Hvis du har indtaget flere kapsler, end du er blevet instrueret i at tage, eller hvis en anden ved
et uheld har indtaget din medicin, skal du straks kontakte laegen, apoteket eller skadestuen,
fordi det kan vare nedvendigt med laegehjelp.

Hyvis du har glemt at tage Orlistat Rivopharm

Hvis du glemmer at tage din medicin pa noget tidspunkt, skal du indtage den, sa snart du
husker det, forudsat at det er mindre end 1 time efter sidste maltid. Derefter fortsetter du med
at indtage medicinen pa de saedvanlige tidspunkter. Du mé ikke indtage en dobbelt dosis som
erstatning for din glemte dosis. Hvis du har glemt flere doser, skal du kontakte din leege og
folge hans rad.

Orlistat Rivopharm indeholder natrium
Dette lagemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er 1 det
vasentlige natriumfrit.

Du mé ikke selv @ndre pa den ordinerede dosis, medmindre din laege har givet dig besked
derpa.

Sperg leegen eller péd apotekspersonalet, hvis der er noget, du er 1 tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt din laege eller apoteket sa hurtigt som muligt, hvis du foler dig dérlig, mens du tager
Orlistat Rivopharm.

De fleste af de bivirkninger, der ses 1 forbindelse med brug af Orlistat Rivopharm, skyldes
dets virkning lokalt i dit fordejelsessystem. Disse symptomer er generelt milde, sker i
begyndelsen af behandlingen og is@r efter méltider med hejt fedtindhold. Normalt forsvinder
disse symptomer, hvis du fortsatter behandlingen og holder den anbefalede dizt.

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 10 patienter)
- hovedpine

- ovre luftvejsinfektion

- smerter/ubehag i maven,

- sterk trang til eller eget hyppighed af afforing

- luftafgang

- luftafgang med afforing

- olieagtig udflad

- olieret eller fedtet afforing

- vandig afforing

- stor mangde afforing

- influenza

- lavt blodsukkerniveau (hos patienter med type 2-sukkersyge).

Almindelige bivirkninger (kan pévirke op til 1 ud af 10 patienter)



- nedre luftvejsinfektion

- smerter/ubehag 1 endetarmen

- bled affering

- inkontinens (ude af stand til at kontrollere afferingen)
- oppustethed (hos patienter med type 2-sukkersyge)

- tand- og tandkedssygdomme

- urinvejsinfektion

- uregelmaessig menstruationscyklus

- traethed.

- uro

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke angives ud fra tilgengelige data):

- allergiske reaktioner. Hovedsymptomerne er kloe, udsleet, haevelser pa huden (let
ophgjede, klgende steder, som er blegere eller radere end den omgivende hud), alvorligt
andedratsbesvar, kvalme, opkastninger og utilpashed. Kontakt straks laegen, hvis
nogle af de nzevnte symptomer opstir.

- blodning fra endetarmen.

- forhejede niveauer af nogle leverenzymer kan ses i blodprever,

- udposninger (divertikler) pa tarmen (det mest almindelige symptom er
mavesmerter. Kramper, kvalme, opkastninger, feber, kulderystelser og @ndringer i
afferingsmensteret kan ogsa forekomme)

- galdesten

- hepatitis (leverbetendelse). Symptomer kan vere gulfarvning af hud og ejne, kloe,
merk urin, mavesmerter og emhed ved leveren (foles som smerte under forsiden af
ribbenene 1 den hgjre side), nogle gange med nedsat appetit.

- vabler (ogsa vabler, som springer)

- pavirkning af blodets evne til at sterkne hos patienter, der bruger blodfortyndende
medicin.

- pancreatitis (betendelse 1 bugspytkirtlen)

- oxalatnefropati (ophobning af calciumoxalat som kan fore til nyresten). Se afsnit 2.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, websted:
www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5.  Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd pakningen efter EXP/udlebsdato.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i originalpakning for at beskytte mod lys og fugt.

Sperg pd apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Orlistat Rivopharm indeholder:

- Aktivt stof: Orlistat. Hver hard kapsel indeholder 120 mg orlistat.

- Ovrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: Cellulose, mikrokrystalinsk PH112, natriumstivelsesglycolat (type A)
silica, hydrofob kolloid, natriumlaurilsulfat
Kapselskal: Gelatine, titandioxid (E171), indigocarmin (E132)

Udseende og pakningsstorrelser

Orlistat Rivopharm kapslen er blé og fas i blisterpakninger med 21, 42, 84 og 90 kapsler.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Holsten Pharma GmbH
Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main
Tyskland

Fremstiller

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Polen

RONTIS HELLAS MEDICAL AND PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A.
P.O. BOX 3012 Larisa Industrial Area,

Larisa, 41004

Graekenland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 07/2025.
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