FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Beacita

120 mg harda kapslar
Orlistat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Beacita ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Beacita
3. Hur du anvander Beacita

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Beacita ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Beacita ar och vad det anvands for

Beacita ar ett [akemedel som anvands for att behandla fetma. Det verkar i ditt matsmaltningssystem och
blockerar ungefar en tredjedel av fettet i maten du ater fran att tas upp av tarmen.

Beacita binder till enzymer i ditt matsmaltningssystem (lipaser) och blockerar dem fran att bryta ner en del
av fettet du har atit under din maltid. Fettet som inte brutits ner kan inte tas upp utan avlagsnas av
kroppen.

Beacita anvands for behandling av fetma tillsammans med ett intag av en kalorifattig kost.

Orlistat som finns i Beacita kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i

denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare
fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Beacita
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Anvand inte Beacita

om du ar allergisk mot orlistat eller ndgot annat innehallséamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
om du har kroniskt malabsorptionssyndrom (otillrackligt upptag av naringsamnen via
mag-tarmkanalen).

om du har kolestas (leversjukdom).

om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Viktminskning kan dven paverka dosen av lakemedel du tar mot andra dkommor (t ex héga
kolesterolvarden eller diabetes). Kom darfér ihdag att tala om for din Iakare om du tar dessa lakemedel eller
andra lakemedel. Viktminskning kan leda till att du behdver justera dosen av dessa lakemedel.

For att fa ut den maximala effekten av Beacita bor du félja det dietprogram som din ldkare rekommenderat.
Liksom for andra viktminskningsprogram, kan ett alltfér stort intag av fett och kalorier motverka en
viktminskning.

Detta ldkemedel kan orsaka ofarliga férandringar i tarmtémningen. Avféringen kan bli mer fettrik och
oljeliknande pa grund av att din avféring innehaller fett som inte har brutits ned. Risken for att detta ska
intraffa dkar om du tar Beacita tillsammans med fettrik mat. Det dagliga fettintaget bor darfér fordelas
jamnt 6ver dagens tre huvudmaltider, eftersom mag-tarmbesvaren sannolikt 6kar om Beacita tas
tillsammans med en mycket fettrik maltid.

Anvandning av ytterligare ett preventivmedel rekommenderas for att forebygga en eventuellt utebliven
effekt av orala preventivmedel som kan intraffa vid svar diarré.

Anvandning av orlistat kan forknippas med njursten hos patienter som lider av kronisk njursjukdom.
Informera din ldkare om du lider av problem med dina njurar.

Barn och ungdomar

Beacita ar inte avsett for behandling av barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Beacita

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel, dven receptfria sddana. Detta ar viktigt eftersom anvandandet av mer an ett ldkemedel
samtidigt kan leda till att effekten av nagot av dessa lakemedel forstarks eller forsamras.

Beacita kan forandra effekten av:

® Akarbos. Beacita rekommenderas inte till personer som tar akarbos (lakemedel som anvands for
behandling av diabetes mellitus typ 2).

® | 3kemedel mot blodpropp (t.ex. warfarin). Din ldkare kan behdva kontrollera blodets férmaga att
koagulera.

® Ciklosporin (lakemedel som hammar kroppens immunférsvar). Samtidigt intag av ciklosporin
rekommenderas inte. Din ldkare kan behdva kontrollera dina ciklosporinkoncentrationer i blodet
oftare an vanligt.

® Jodsalter och/eller levotyroxin. Nedsatt skoldkortelfunktion och/eller minskad kontroll av nedsatt
skéldkoértelfunktion kan férekomma.
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® Amiodaron (ldkemedel som anvands for behandling av oregelbundna hjartslag). Fraga din Idkare om
rad.
Lakemedel mot HIV.
Lakemedel mot depression, psykiska stérningar eller angest

Beacita minskar upptaget av vissa fettlésliga naringsamnen, framférallt av beta-karoten och vitamin E. Du
bor darfér folja radet du far av din lakare att &ta en valbalanserad kost rik pa frukt och grénsaker. Det &r
mojligt att din Idkare kommer att foreslad att du ska komplettera med ett multivitaminpreparat.

Orlistat kan paverka effekten av ldkemedel mot epilepsi genom att upptaget av Idkemedlet mot epilepsi
minskar. Detta kan leda till krampanfall. Kontakta ldkare om du tror att anfallens frekvens och/eller
allvarlighetsgrad har férandrats vid anvandning av Beacita tillsammans med ldakemedel mot epilepsi.

Orlistat ska anvandas med forsiktighet hos patienter som behandlas med antidepressiva eller
antipsykotiska lakemedel (inklusive litium).

Beacita med mat eller dryck

Beacita kan tas omedelbart fore, under en maltid eller upp till en timme efter en maltid. Kapseln ska svaljas
med vatten.

Graviditet och amning

Intag av Beacita under graviditet rekommenderas inte.
Du ska inte amma ditt barn under behandling med Beacita eftersom det inte ar kant om Beacita passerar
over till brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Beacita har ingen kand effekt pa din férmaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Beacita innehaller natrium

Detta lakemedel innhaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per hard kapsel, dvs ar nastintill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Beacita

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosering:

Rekommenderad dos av Beacita ar en 120 mg kapsel som tas tillsammans med var och en av dagens tre
huvudmaltider. Dosen kan tas precis innan, tillsammans med maltiden eller inom en timme efter maltiden.
Kapslarna bor svaljas med vatten.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-16 19:39



Allmén information:

Beacita bor tas tillsammans med en valbalanserad, kalorisnal diet som ar rik pa frukt och grénsaker, dar
cirka 30 % av kalorierna skall komma fran fett. Ditt dagliga intag av fett, kolhydrater och protein bor
fordelas dver tre maltider, vilket innebar att du vanligtvis tar en kapsel till frukost, en kapsel till lunch och
en kapsel till middag. For att uppna basta resultat med behandlingen bér du undvika fettrik foda mellan
maltiderna sdsom kakor, choklad och snacks.

Beacita verkar endast i narvaro av féda som innehaller fett. Du behéver darfor inte ta Beacita om du missat
en maltid eller om du &ter en maltid som inte innehaller nagot fett.

Beratta for din Iakare om du av ndgon anledning inte har tagit ditt lakemedel som du blivit ombedd att
gora. Din lakare kan annars tro att Idkemedlet inte varit effektivt eller att du inte talt det och kan darfor
andra din behandling i onédan.

Om du efter 12 veckor inte har gatt ner minst 5 % av den kroppsvikt som uppmattes vid bérjan av
behandlingen med Beacita, kommer din ldkare att avsluta din behandling med Beacita.

Beacita har undersokts i langtidsstudier pa upp till 4 ars behandling.

Om du anvant for stor mangd av Beacita
Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus, eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Beacita

Om du glémmer att ta ditt lakemedel vid nagon tidpunkt, ta det sa fort du kommer ihag det férutsatt att det
ar inom en timme efter den senaste maltiden och fortsatt sedan att ta lakemedlet som vanligt vid nasta
maltid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt att ta flera doser efter
varandra, informera din ldkare och folj de rad som ges till dig.

Andra inte den féreskrivna dosen om inte din lakare sager att du ska gora det.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Tala snarast om for din lakare eller apotekspersonal om du inte mar bra av Beacita.

De flesta av de odnskade effekter som kan uppkomma vid behandling med Beacita beror pa lakemedlets
lokala verkan i matsmaltningssystemet. Dessa symtom ar vanligtvis milda och férekommer i bérjan av
behandlingen och uppkommer framférallt efter intag av fettrika maltider.

Normalt sett férsvinner dessa symtom om du fortsatter behandlingen och haller dig till den
rekommenderade dieten.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

huvudvark
ovre luftvagsinfektion
magont/obehag
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akut eller 6kat behov av tarmtémning

gasbildning

gasbildning med tarmtémning

oljig flytning fran andtarmen

oljig eller fettrik avforing

rinnig avforing

Okad tarmtdomning

influensa

laga blodsockervarden (hos nagra patienter med typ 2-diabetes).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

nedre luftvagsinfektion

smartor/obehag i andtarmen

mjuk avféring

inkontinens med avseende pa avféring (oférmaga att kontrollera tarmtémningen)
uppblasthet (hos nagra patienter med typ 2-diabetes)

problem med tand/tandkott

urinvagsinfektion

oregelbundna menstruationsblédningar

trotthet

angest.

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats men dess frekvens kan inte avgéras utifran tillganglig data:

allergiska reaktioner. De huvudsakliga symtomen &r klada, hudutslag, nasselutslag (latt upphdjda,
kliande hudflackar som ar blekare eller rédare an omgivande hud), allvarliga andningssvarigheter,
illamaende, krakningar och sjukdomskansla. Kontakta din lakare omedelbart om du upplever ndgot
av dessa symtom.

blédning fran stjarten (rektum).

forhojda leverenzymvarden kan patraffas i blodprov

divertikulit (det vanligaste symtomet ar buksmartor. Kramper, illamaende, krékningar, feber, frossa,
eller férandring i tarmvanor kan ocksa uppkomma).

gallsten

hepatit (leverinflammation). Symtom kan innefatta gulnande hud och égonvita, klada, mérkfargad
urin, magsmarta och dmhet dver levern (yttrar sig som smarta under framre delen av bréstkorgen,
pa din hogra sida), ibland med forlorad aptit.

hudblasor (med blasor som spricker)

effekter pa koagulering med antikoagulantia

pankreatit (bukspottkértelinflammation)

oxalatnefropati (ansamling av kalciumoxalat vilken kan medféra njursten). Se avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Beacita ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blistret EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Fdrvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar orlistat. Varje hard kapsel innehaller 120 mg orlistat.
Ovriga innehdllsdmnen &r:
Kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa PH112, natriumstarkelseglykolat (typ A), kolloidal hydrofob
kiseldioxid, natriumlaurylsulfat.
Kapselhdlje: gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin (E132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Beacita kapslar ar bld och levereras i blisterforpackningar, innehallande 21, 42, 84 eller 90 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nederldnderna

Lokal representant
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Polen
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RONTIS HELLAS MEDICAL AND PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A.
p.o. BOX 3012 Larisa Industrial Area

Larisa, 41004

Grekland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-04
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