Gebrauchsinformation:
Information fur den Anwender

ratiopharm

Orlistat-ratiopharm® 60 mg
Hartkapseln

Orlistat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn

sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen best-

mdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Orlistat-ratiopharm®

60 mg jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

* Bewahren Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat bendtigen.

« Falls Sie nach 12 Wochen Einnahme von Orlistat-ratiopharm®
60 mg keine Gewichtsreduktion erreicht haben, fragen Sie einen
Arzt oder Apotheker um Rat. Mdglicherweise missen Sie die
Einnahme von Orlistat-ratiopharm® 60 mg beenden.

« \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Orlistat-ratiopharm® 60 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Orlistat-ratiopharm®
60 mg beachten?

. Wie ist Orlistat-ratiopharm® 60 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Orlistat-ratiopharm® 60 mg aufzubewahren?
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. Weitere Informationen

Was ist Orlistat-ratiopharm® 60 mg und wofiir
. wird es angewendet?
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Orlistat-ratiopharm® 60 mg dient der Gewichtsreduktion und wird bei
Uibergewichtigen Erwachsenen ab 18 Jahren mit einem Korpermasse-
Index (BMI) von 28 oder dartiber angewendet. Orlistat-ratiopharm®
60 mg sollte in Verbindung mit einer fett- und kalorienreduzierten
Erndhrung angewendet werden.

Der BMI hilft Innen zu bestimmen, ob Sie im Verhéltnis zu Ihrer Korper-
groBe ein normales Gewicht haben oder tibergewichtig sind. Anhand der
folgenden Tabelle konnen Sie erkennen, ob Sie ibergewichtig sind und
ob Orlistat-ratiopharm® 60 mg fiir Sie geeignet ist.

Suchen Sie Ihre GroBe in der Tabelle. Falls Sie weniger wiegen als in der
entsprechenden Zeile flr Ihre KérpergroBe angegeben, nehmen Sie
Orlistat-ratiopharm® 60 mg nicht ein.

KorpergroBe | Korpergewicht
1,50 m 63 kg

1,55m 67,25 kg
1,60m 71,75kg
1,65m 76,25kg
1,70m 81 kg

1,75m 85,75kg
1,80m 90,75 kg
1,85m 95,75kg
1,90m 101 kg

Welche Gesundheitsrisiken gibt es bei Ubergewicht?
Ubergewicht erhoht das Risiko fur die Entstehung ernsthafter gesund-
heitlicher Probleme, wie z. B. Diabetes oder Herzerkrankungen. Auch
wenn diese Erkrankungen zundchst nicht dazu fiihren, dass Sie sich
unwohl fuhlen, sollten Sie dennoch Ihren Arzt um eine Kontrollunter-
suchung bitten.

Wie wirkt Orlistat-ratiopharm® 60 mg?

Der Wirkstoff in Orlistat-ratiopharm® 60 mg zielt auf das Fett in lhrem
Verdauungssystem. Er bewirkt, dass etwa ein Viertel des Fettes aus
Ihren Mahlzeiten nicht vom Korper aufgenommen wird. Dieses Uber-
schussige Fett wird mit Inrem Stuhlgang ausgeschieden. Bei der Ein-
nahme von Orlistat-ratiopharm® 60 mg konnen erndhrungsbedingte
Begleiterscheinungen auftreten (siehe Abschnitt 4). Um diese Begleit-
erscheinungen so gering wie moglich zu halten, sollten Sie wahrend der
Einnahme von Orlistat-ratiopharm® 60 mg auf eine fettreduzierte Erndh-
rung achten. Dann hilft Innen Orlistat-ratiopharm® 60 mg auch, mehr
Gewicht zu verlieren als mit einer Didt allein. Fiir jeweils 2 kg Korperge-
wicht, die Sie im Rahmen einer Didt abnehmen, konnen Sie mit Hilfe von
Orlistat-ratiopharm® 60 mg 1 zusatzliches Kilogramm verlieren.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Orlistat-
. ratiopharm® 60 mg beachten?

Orlistat-ratiopharm® 60 mg darf nicht eingenommen werden

 wenn Sie unter 18 sind.

* wenn Sie schwanger sind oder stillen.

» wenn Sie Ciclosporin einnehmen, z. B. nach einer Organtransplan-
tation, bei schwerer rheumatoider Arthritis und bestimmten schweren
Hauterkrankungen.

 wenn Sie Warfarin, Phenprocoumon oder andere Blutverdiinnungs-
mittel anwenden.

» wenn Sie allergisch (liberempfindlich) auf Orlistat oder einen der
sonstigen Bestandteile von Orlistat-ratiopharm® 60 mg reagieren
(siehe 6. ,Weitere Informationen®).

* wenn Sie an Cholestase leiden (eine Erkrankung der Leber, bei der
der Galleabfluss gestort ist).

* wenn Sie Probleme mit der Nahrungsaufnahme haben (chronisches
Malabsorptionssyndrom) und dies von Ihrem Arzt diagnostiziert
wurde.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Orlistat-ratiopharm®

60 mg ist erforderlich

 wenn Sie an Diabetes leiden. Informieren Sie Ihren Arzt, damit er
gegebenenfalls die Dosierung Ihres Arzneimittels gegen Diabetes
anpassen kann.

 wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden. Informieren Sie Ihren Arzt
bevor Sie Orlistat-ratiopharm® 60 mg einnehmen, wenn Sie Probleme
mit Ihren Nieren haben. Die Anwendung von Orlistat kann Nierensteine
bei Patienten mit chronischer Nierenerkrankung verursachen.

Bei Einnahme von Orlistat-ratiopharm® 60 mg mit anderen Arznei-
mitteln

Orlistat-ratiopharm® 60 mg kann die Wirkung anderer Arzneimittel
beeinflussen, die Sie gleichzeitig einnehmen miissen. Bitte informieren
Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
oder vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Verwenden Sie Orlistat-ratiopharm® 60 mg nicht zusammen mit folgen-

den Arzneimitteln:

¢ Ciclosporin: Ciclosporin wird eingesetzt nach Organtransplantationen,
bei schwerer rheumatoider Arthritis und bestimmten schweren Haut-
erkrankungen.

* Warfarin, Phenprocoumon oder anderen Arzneimitteln, die zur Blut-
verdlnnung eingesetzt werden.

Orale Empfangnisverhitungsmittel und Orlistat-ratiopharm® 60 mg

* Die Wirkung von oral einzunehmenden Mitteln zur Schwangerschafts-
verhitung (,Pille”) wird unter Umstanden abgeschwdcht oder aufge-
hoben, wenn Sie starken Durchfall haben. Wenden Sie zusatzliche
schwangerschaftsverhiitende MaBnahmen an, falls Sie von schwerem
Durchfall betroffen sind.

Multivitamine und Orlistat-ratiopharm® 60 mg

* Sie sollten taglich ein Multivitaminpraparat einnehmen. Orlistat-
ratiopharm® 60 mg kann die Aufnahme einiger fettldslicher Vitamine
beeinflussen. Das Multivitaminpréparat sollte die Vitamine A, D, E und
K enthalten. Um eine Aufnahme der Vitamine sicher zu stellen, sollten
Sie vor dem Schlafengehen das Multivitaminprdparat einnehmen.
Zu diesem Zeitpunkt werden Sie kein Orlistat-ratiopharm® 60 mg ein-
nehmen.

Bitte wenden Sie sich vor der Einnahme von Orlistat-ratiopharm® 60 mg

an lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie:

» Amiodaron zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen einnehmen.

e Acarbose zur Behandlung von Diabetes anwenden.

e ein Schilddriisenmittel (Levothyroxin) einnehmen, da méglicherweise

Ihre Dosis angepasst werden muss und Sie beide Arzneimittel zu unter-

schiedlichen Zeiten einnehmen mussen.

* gin Arzneimittel gegen Epilepsie einnehmen, da jegliche Anderungen
der Haufigkeit und Schwere Ihrer Krampfanfélle mit einem Arzt
besprochen werden sollten.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Orlistat-ratiopharm®

60 mg einnehmen und

« wenn Sie Arzneimittel gegen Bluthochdruck einnehmen, da méglicher-
weise die Dosierung angepasst werden muss.

* wenn Sie Arzneimittel gegen einen zu hohen Cholesterinspiegel ein-
nehmen, da moglicherweise die Dosierung angepasst werden muss.

Bei Einnahme von Orlistat-ratiopharm® 60 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Orlistat-ratiopharm® 60 mg sollte in Verbindung mit einer fett- und
kalorienreduzierten Erndhrung angewendet werden.

Versuchen Sie, Ihre Erndhrungsgewohnheiten bereits vor der Behand-
lung mit Orlistat-ratiopharm® 60 mg umzustellen. Wie Sie Ihre Kalorien-
ziele und Fettobergrenzen festlegen konnen, erfahren Sie am Ende von
Abschnitt 6. unter , Weitere hilfreiche Informationen®.

Nehmen Sie Orlistat-ratiopharm® 60 mg zu den Mahlzeiten ein. Das
bedeutet Ublicherweise jeweils 1 Kapsel zum Friihstiick, zum Mittag-
essen und zum Abendessen. Wenn Sie eine Mahlzeit auslassen oder
eine Mahlzeit kein Fett enthalt, nehmen Sie keine Kapsel ein. Orlistat-
ratiopharm® 60 mg kann nur wirken, wenn die Nahrung Fett enthalt.
Halten Sie sich an die empfohlene Dosis, auch wenn Sie eine sehr fett-
haltige Mahlzeit zu sich nehmen. Wenn Sie die Kapsel in Verbindung mit
einer Mahlzeit einnehmen, die zu viel Fett enthélt, riskieren Sie erndh-
rungsbedingte Begleiterscheinungen (siehe 4. unter ,Wie kdnnen Sie
ernahrungsbedingte Begleiterscheinungen kontrollieren?”). Versuchen
Sie daher, wahrend der Einnahme von Orlistat-ratiopharm® 60 mg auf
Mahizeiten mit hohem Fettanteil zu verzichten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie diirfen Orlistat-ratiopharm® 60 mg nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Fahrtiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
wurden nicht beobachtet.

3 Wie ist Orlistat-ratiopharm® 60 mg einzunehmen?

Wie konnen Sie Ihre Gewichtsabnahme vorbereiten?

1. Wahlen Sie Ihren Startzeitpunkt

Wahlen Sie den Tag Ihrer Anwendung von Orlistat-ratiopharm® 60 mg
im Voraus. Um Ihren Korper an die neuen Essgewohnheiten zu gewoh-
nen, beginnen Sie bereits einige Tage vor der ersten Kapseleinnahme
mit einer kalorien- und fettreduzierten Di&t. Fiihren Sie am besten ein
Erndhrungstagebuch tber das, was Sie essen und trinken. Erndhrungs-
tagebucher sind effektiv, da Sie jederzeit nachvollziehen kénnen, was
Sie essen, wie viel Sie essen und es lhnen dadurch wahrscheinlich
leichter fallen wird, Ihre Erndhrungsgewohnheiten zu verandern.

2. Setzen Sie sich ein Ziel flir Ihre Gewichtsabnahme

Uberlegen Sie sich, wie viel Gewicht Sie abnehmen machten, und setzen
Sie sich dann ein Ziel. Ein realistisches Ziel ist eine Gewichtsabnahme
von 5 % bis 10 % Ihres Ausgangsgewichtes. Die Gewichtsabnahme
kann von Woche zu Woche schwanken. Versuchen Sie, Ihr Gewicht

schrittweise und kontinuierlich um etwa 0,5 kg pro Woche zu reduzieren.

3. Setzen Sie sich Ziele fir Ihre Kalorien- und Fettaufnahme

Um Ihr Zielgewicht sicher zu erreichen, sollten Sie im Voraus zwei
tagliche Ziele festlegen: eins fur die Kalorien und eins flr Fett. Hinweise
hierzu finden Sie am Ende von Abschnitt 6. unter ,Weitere hilfreiche
Informationen®.

Wie sollten Sie Orlistat-ratiopharm® 60 mg einnehmen?

Erwachsene ab 18 Jahren

* Nehmen Sie 3 x taglich 1 Kapsel ein.

* Nehmen Sie Orlistat-ratiopharm® 60 mg zu den Mahlzeiten ein.
Ublicherweise bedeutet dies je eine Kapsel zum Friihstick, Mittag-
essen und Abendessen. Achten Sie darauf, dass diese drei Mahlzeiten
ausgewogen, kalorien- und fettreduziert sind.

* Nehmen Sie keine Kapsel ein, wenn Sie eine Mahlzeit auslassen oder
wenn die Mahlzeit kein Fett enthélt. Orlistat-ratiopharm® 60 mg kann
nur wirken, wenn die Nahrung Fett enthalt.

» Nehmen Sie Orlistat-ratiopharm® 60 mg unmittelbar vor, wahrend
oder bis zu 1 Stunde nach dem Essen ein.

« Schlucken Sie die Kapsel unzerkaut mit etwas Wasser.

* Nehmen Sie nicht mehr als 3 Kapseln pro Tag ein.

 Ernahren Sie sich fettreduziert, um die Wahrscheinlichkeit fiir ernah-
rungsbedingte Begleiterscheinungen zu verringern (siehe 4. unter ,\Wie

konnen Sie erndhrungsbedingte Begleiterscheinungen kontrollieren?*).

o \lersuchen Sie, sich mehr zu bewegen, bevor Sie mit der Einnahme
der Kapseln beginnen.

Korperliche Aktivitdt ist ein wichtiges Element eines Programms zur
Unterstlitzung der Gewichtsabnahme. Denken Sie daran, im Vorfeld
Ihren Arzt zu fragen, wenn Sie korperliche Betétigung nicht gewohnt
sind.

* Bleiben Sie wahrend der Einnahme und auch nach Beendigung der
Einnahme von Orlistat-ratiopharm® 60 mg kdrperlich aktiv.

Wie lange sollten Sie Orlistat-ratiopharm® 60 mg einnehmen?

« Orlistat-ratiopharm® 60 mg sollte nicht Ianger als 6 Monate einge-
nommen werden.

 Wenn Sie nach 12 Wochen Anwendung von Orlistat-ratiopharm®
60 mg keine Reduktion Ihres Gewichts feststellen kdnnen, fragen Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Unter Umstdnden miissen Sie
die Einnahme von Orlistat-ratiopharm® 60 mg beenden.

* Bei einer erfolgreichen Gewichtsabnahme geht es nicht darum, nur
kurzfristig die Erndhrung umzustellen und dann wieder zu den alten
Gewohnheiten zurtickzukehren. Um erfolgreich abzunehmen und das
neue Gewicht zu halten, sollte man seinen Lebensstil andern.

Dazu gehért eine Umstellung der Erndhrungs- und Bewegungs-
gewohnheiten.

Wenn Sie eine groBere Menge Orlistat-ratiopharm® 60 mg ein-
genommen haben als Sie sollten

Nehmen Sie pro Tag nicht mehr als 3 Kapseln ein.

Falls Sie zu viele Kapseln eingenommen haben, suchen Sie umgehend
einen Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Orlistat-ratiopharm® 60 mg vergessen

haben

Wenn Sie die Einnahme einer Kapsel vergessen haben:

* Wenn weniger als 1 Stunde seit der letzten Mahlzeit vergangen ist,
holen Sie die Einnahme der Kapsel nach.

* Wenn mehrals 1 Stunde seit der letzten Mahlzeit vergangen ist,
nehmen Sie keine Kapsel ein.

Warten Sie bis zur ndchsten Mahlzeit, und nehmen Sie die ndchste

Kapsel dann wie (iblich ein.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? [@@ %F

Wie alle Arzneimittel kann Orlistat-ratiopharm® 60 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die meisten mit der Einnahme von Orlistat-ratiopharm® 60 mg verbun-
denen haufigen Nebenwirkungen (z. B. Blahungen mit und ohne 6ligem
Austritt, pl6tzlicher oder vermehrter Stuhldrang und weicher Stuhl) sind
auf den Wirkmechanismus zurtickzuftihren (siehe 1. ,Was ist Orlistat-
ratiopharm® 60 mg und wof(ir wird es angewendet?*). Erndhren Sie sich
fettreduziert, um diese erndhrungsbedingten Begleiterscheinungen
besser kontrollieren zu kdnnen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Es ist nicht bekannt, wie héufig diese Nebenwirkungen auftreten.



Schwere allergische Reaktionen

» Schwere allergische Reaktionen erkennen Sie an folgenden Verande-
rungen: schwere Atemnot, SchweiBausbrche, Hautausschldge, Juck-
reiz, Schwellungen im Gesicht, Herzrasen, Kreislaufzusammenbruch.

Beenden Sie die Einnahme der Kapseln. Suchen Sie umgehend einen

Arzt auf.

Andere schwerwiegende Nebenwirkungen

 Rektale Blutungen

o Divertikulitis (Entziindung des Dickdarms) mit méglichen Symptomen
wie Schmerzen im unteren Magenbereich (Abdomen), insbesondere
auf der linken Seite, moglicherweise mit Fieber und Verstopfung.

* Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis). Anzeichen hierfir
sind starke Bauchschmerzen, die manchmal in den Riicken ausstrahlen
und maglicherweise von Fieber, Ubelkeit und Erbrechen begleitet sind.

* Blaschenbildung auf der Haut (einschlieBlich aufplatzende Blaschen)

« starke Schmerzen im Oberbauch infolge von Gallensteinen

 Hepatitis (Entziindung der Leber) mit mdglichen Symptomen wie Gelb-

farbung von Haut und Augen, Juckreiz, Bauchschmerzen und druck-
empfindlicher Leber.
Beenden Sie die Einnahme der Kapseln. Informieren Sie Ihren Arzt,
wenn bei lhnen eine dieser Nebenwirkungen auftritt.

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese konnen bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten.

« Blahungen (Flatulenz) mit und ohne 6ligem Austritt

* Plotzlicher Stuhldrang

* Fettiger oder oliger Stuhl

 Weicher Stuhl

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn sich eine dieser Neben-
wirkungen verstarkt oder Sie erheblich beeintrachtigt.

Haufige Nebenwirkungen

Diese kdnnen bei 1 von 10 Personen auftreten.

* Magen- (Bauch-)schmerzen

* Inkontinenz (Stuhl)

 Wassriger/flissiger Stuhl

 \lermehrter Stuhldrang

* Beklemmungen

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn sich eine dieser Neben-
wirkungen verstarkt oder Sie erheblich beeintrachtigt.

Auswirkungen auf Blutuntersuchungen

Es ist nicht bekannt, wie haufig diese Nebenwirkungen auftreten.
¢ Erhohung von bestimmten Leberenzymwerten

* Auswirkungen auf die Blutgerinnung bei Patienten, die Warfarin, Phen-

procoumon oder andere blutverdinnende (antikoagulierende) Arznei-
mittel einnehmen.
Informieren Sie Ihren Arzt dariiber, dass Sie Orlistat-ratiopharm® 60 mg
einnehmen, wenn Sie Blutuntersuchungen machen lassen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflhr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
Wie konnen Sie erndhrungsbedingte Begleiterscheinungen kontrollieren?
Die héufigsten Nebenwirkungen hangen mit der Wirkungsweise der
Kapseln zusammen und entstehen dadurch, dass vermehrt Fett aus dem
Korper ausgeschieden wird. Diese Nebenwirkungen treten in der Regel
innerhalb der ersten Wochen nach Behandlungsbeginn auf, da Sie zu
dieser Zeit den Fettanteil in der Erndhrung vielleicht noch nicht konse-
quent reduziert haben.

Diese erndhrungsbedingten Begleiterscheinungen knnen ein Zeichen
daf(r sein, dass Sie mehr Fett zu sich genommen haben, als Sie sollten.

Mit folgenden Grundregeln kénnen Sie lernen, die erndhrungsbedingten

Begleiterscheinungen zu minimieren:

* Beginnen Sie bereits einige Tage oder besser 1 Woche vor der ersten
Einnahme der Kapseln mit einer fettreduzierten Erndhrung.

* |Lernen Sie mehr diber den Gblichen Fettgehalt Ihrer Lieblingsspeisen
und Uber die GroBe der Portionen, die Sie normalerweise zu sich
nehmen. Wenn Sie genau wissen, wie viel Sie essen, sinkt die Wahr-
scheinlichkeit, dass Sie aus Versehen Ihr Fettlimit iberschreiten.

* \erteilen Sie Ihre empfohlene Fettmenge gleichmé@Big auf die
taglichen Mahlzeiten.

Sparen Sie die Menge an Kalorien und Fett, die Sie pro Mahlzeit zu
sich nehmen durfen, nicht auf, um sie dann in Form eines fettreichen
Hauptgerichts oder eines gehaltvollen Nachtischs zu sich zu nehmen,
wie Sie es moglicherweise bei anderen Programmen zur Gewichts-
reduktion getan haben.

* Die meisten Menschen, bei denen diese Begleiterscheinungen auf-
treten, lernen diese mit der Zeit durch Anpassung ihrer Erndhrung zu
kontrollieren.

Seien Sie nicht beunruhigt, wenn Sie keine dieser Probleme haben.

Das bedeutet nicht, dass die Kapseln nicht wirken.

Wie ist Orlistat-ratiopharm® 60 mg
. aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

Sie diirfen Orlistat-ratiopharm® 60 mg nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt
zu schiitzen.

6 Weitere Informationen
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Was Orlistat-ratiopharm® 60 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Orlistat.

Jede Hartkapsel enthdlt 60 mg Orlistat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Mikrokristalline Cellulose, Natrium-Stérke-Glykolat
(Typ A), Hochdisperses Siliciumdioxid, Natriumdodecylsulfat.
Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Indigocarmin (£ 132).

Wie Orlistat-ratiopharm® 60 mg aussieht und Inhalt der Packung
Kapsel mit hellblauer Kappe und hellblauem Korpus.

Orlistat-ratiopharm® 60 mg ist in Packungen mit 42 und 84 Hartkapseln
erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Orlistat Teva 60 mg capsules, hard
Bulgarien Orlistat Teva 60 mg capsules, hard
Déanemark Orlistat Teva

Deutschland Orlistat-ratiopharm 60 mg Hartkapseln
Estland Orlistat Teva 60 mg, kdvakapslid
Finnland Orlistat ratiopharm 60 mg kapseli, kova
Frankreich Orlistate Teva CONSEIL 60 mg gélule
[talien Orlistat Teva Italia 60 mg capsules hard
Lettland Orlistat Teva 60 mg cietas kapsulas
Litauen Orlistat Teva 60 mg kietos kapsules
Niederlande Orlistat 60 mg Teva, harde capsules
Norwegen Orlistat Teva

Polen Orlistat Teva 60 mg

Portugal Orlistato ratiopharm

Ruménien Orlistat Teva 60 mg capsule

Schweden Orlistat Teva

Slowakei Orlistat Teva 60 mg

Tschech. Rep. Orlistat Teva 60 mg

Ungarn Orlistat-Teva 60 mg kemény kapszula

Vereinigtes Konigreich Orlistat 60 mg capsules, hard

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2011

Versionscode: Z01

WEITERE HILFREICHE INFORMATIONEN

Welche Gesundheitsrisiken gibt es bei Ubergewicht?
Ubergewicht hat Einfluss auf Ihre Gesundheit und erhoht das Risiko fur
die Entstehung verschiedener schwerwiegender Erkrankungen wie zum
Beispiel:

* Bluthochdruck

* Diabetes

* Herzerkrankungen

* Schlaganfall

* Bestimmte Krebserkrankungen

* Osteoarthritis

Sprechen Sie mit lhrem Arzt dber Ihr Risiko fur diese Erkrankungen.

Warum ist es wichtig sein Gewicht zu reduzieren?

Eine dauerhafte Gewichtsabnahme, zum Beispiel durch die Verbesse-
rung der Ernahrung und mehr Bewegung, kann dem Entstehen schwer-
wiegender Erkrankungen vorbeugen und hat einen positiven Einfluss auf
Ihre Gesundheit.

Niitzliche Hinweise fiir lhre Diét und die Kalorien- und Fettaufnah-
me wahrend der Einnahme von Orlistat-ratiopharm® 60 mg
Orlistat-ratiopharm® 60 mg sollte im Rahmen einer kalorien- und fettre-
duzierten Didt angewendet werden. Die Kapseln bewirken, dass ein Teil
der Fette, die Sie zu sich nehmen, von lhrem Karper nicht aufgenommen
werden. Trotzdem kénnen und sollten Sie weiterhin Nahrungsmittel aus
allen wichtigen Lebensmittelgruppen zu sich nehmen.

Auch wenn Sie sich vor allem auf eine kalorien- und fettreduzierte Ernah-

rung konzentrieren sollten, ist es wichtig, dass Sie weiterhin auf eine aus-

gewogene Ernahrung achten. Wahlen Sie Mahlzeiten, die eine breite
Palette an Nahrstoffen enthalten, und lernen Sie nach und nach, sich
dauerhaft gesund zu erndhren.

Warum ist es wichtig, die Kalorien- und Fettaufnahme zu verrin-

gern?

Kalorien sind eine MaBeinheit fiir die Energie die Ihr Kérper bendtigt. Sie

werden auch als Kilokalorien oder Kcal bezeichnet. Energie wird auch in

Kilojoule gemessen, die Sie ebenfalls als Angabe auf den Verpackungen

von Lebensmitteln finden.

* Die empfohlene Kalorienzufuhr gibt an, wie viele Kalorien Sie maximal
pro Tag zu sich nehmen sollten. Beachten Sie die weiter unten in die-
sem Abschnitt stehenden Tabellen.

* Die empfohlene Fettzufuhr in Gramm ist die Hochstmenge an Fett, die
Sie mit jeder Mahlzeit zu sich nehmen sollten. Welche Menge fir Sie

geeignet ist, entnehmen Sie der unten stehenden Information, die die
Anzahl der Kalorien angibt, die fiir Sie geeignet ist.

 Aufgrund der Wirkungsweise der Kapsel ist die Einhaltung der emp-
fohlenen Fettzufuhr entscheidend. Die Einnahme von Orlistat-ratio-
pharm® 60 mg tragt dazu bei, dass vermehrt Fett ausgeschieden
wird. Wenn Sie die gleiche Menge an Fett zu sich nehmen wie bisher,

kann dies bedeuten, dass Ihr Korper diese Menge an Fett nicht ver-
arbeiten kann. Durch Einhaltung der empfohlenen Fettzufuhr kénnen
Sie die Gewichtsabnahme maximieren und gleichzeitig die Wahr-
até?ﬁinlichkeit fur erndhrungsbedingte Begleiterscheinungen vermin-

* Sie sollten versuchen, schrittweise und kontinuierlich abzunehmen.
Pro Woche sind ca. 0,5 kg ideal.

Wie bestimmen Sie Ihre empfohlene Kalorienzufuhr pro Tag?

Mit der folgenden Tabelle ermitteln Sie, wie viele Kalorien Sie pro Tag
hdchstens zu sich nehmen sollten. Sie liegt etwa 500 kcal unter der
Menge, die dafir sorgen wirde, dass Sie Ihr jetziges Gewicht beibehal-
ten. Wenn Sie sich an Ihrem Richtwert in der Tabelle orientieren, konnen
Sie pro Woche 3500 kcal einsparen. Das ist ungefahr die Kalorienmen-
ge, die 0,5 kg Fett entspricht.

Diese verringerte Kalorienzufuhr sollte es Ihnen ermdglichen, dass Sie
schrittweise und kontinuierlich ungefahr 0,5 kg pro Woche an Gewicht
verlieren, ohne Frustrationen und Enttduschungen zu entwickeln.

Eine Zufuhr von weniger als 1200 kcal pro Tag wird nicht empfohlen.

Wie viele Kalorien Sie pro Tag hochstens zu sich nehmen sollten, héngt
auch von lhren korperlichen Aktivititen ab. Je aktiver Sie sind, desto
hoher ist Ihre empfohlene Kalorienzufuhr.

* Geringe korperliche Aktivitat“ bedeutet hier, dass Sie tdglich nur
wenig oder gar nicht gehen, Treppen steigen, im Garten arbeiten
oder andere korperliche Téatigkeiten verrichten.

* Mittlere korperliche Aktivitat“ bedeutet, dass Sie durch Bewegung
taglich 150 kcal verbrennen,

z.B. durch 3 km Gehen, 30- bis 45-minitige Gartenarbeit oder 2 km

Laufenin 15 Minuten. Wahlen Sie den Aktivitatsgrad aus, der Ihren tagli-

chen Gewohnheiten am besten entspricht. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, entscheiden Sie sich fir ,Geringe korperliche Aktivitat”,

Frauen

Geringe korperliche Aktivitat | Unter 68,1 kg 1200 keal
68,1 kg bis 74,7 kg | 1400 kcal
74,8 kgbis83,9kg | 1600 kcal
84,0 kg und mehr 1800 keal

Mittlere korperliche Aktivitat | unter 61,2 kg 1400 keal
61,3 kg bis 65,7 kg | 1600 kcal
65,8 kg und mehr 1800 keal

Manner
Geringe korperliche Aktivitat | Unter 65,7 kg 1400 keal
65,8 kg bis 70,2 kg | 1600 kcal
70,3 kg und mehr 1800 keal
Mittlere korperliche Aktivitat | 59,0 kg und mehr 1800 keal

Wie bestimmen Sie Ihre empfohlene Fettzufuhr pro Mahlzeit?

Die folgende Tabelle zeigt Ihnen, wie Sie unter Berticksichtigung der
erlaubten Kalorienzufuhr Ihre Fettzufuhr bestimmen kénnen. Sie sollten
3 Mahlzeiten pro Tag zu sich nehmen. Bei einer Zufuhr von z. B. 1400
Kalorien pro Tag liegt die taglich erlaubte Fettzufuhr pro Hauptmahlzeit
bei 15 g. Um Ihre t&gliche erlaubte Fettzufuhr nicht zu tiberschreiten,
sollten kleine Zwischenmahlzeiten oder Snacks insgesamt nicht mehr
als 3 g Fett beinhalten.

Empfohlene tagli- | Maximaler erlaubter | Maximaler erlaubter
che Kalorienzufuhr | Fettanteil pro Mahl- | Fettanteil in Snacks
zeit pro Tag
1200 keal 12¢g 3q
1400 keal 15¢g 3@
1600 keal 17¢ 3g
1800 keal 19¢g 39
Denken Sie daran:

* FUr eine dauerhafte Gewichtsabnahme ist es notwendig, sich realisti-
sche Kalorien- und Fettziele zu setzen und diese auch einzuhalten.

« Sinnvoll ist ein Erndhrungstagebuch mit Angaben zum Kalorien- und
Fettgehalt Ihrer Mahlzeiten.

* \lersuchen Sie, sich mehr zu bewegen, bevor Sie mit der Einnahme
von Orlistat-ratiopharm® 60 mg beginnen. Kérperliche Aktivitat ist ein
wichtiges Element bei einem Programm zur Unterstiitzung der
Gewichtsabnahme. Denken Sie daran, sich an Ihren Arzt zu wenden,
wenn Sie korperliche Betatigung nicht gewohnt sind.

« Bleiben Sie wahrend der Einnahme von Orlistat-ratiopharm® 60 mg
und auch nach Beendigung der Einnahme korperlich aktiv.
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