Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Orlistat Polpharma 120 mg Kietosios kapsulés
Orlistatas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Orlistat Polpharma ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Orlistat Polpharma
Kaip vartoti Orlistat Polpharma

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Orlistat Polpharma

Pakuotés turinys ir kita informacija

oM

1. Kas yra Orlistat Polpharma ir kam jis vartojamas

Orlistat Polpharma yra vaistas nutukimui gydyti. Vir§kinimo sistemoje jis blokuoja mazdaug tre¢dalio
riebaly pasisavinima i§ Jusy suvalgyto maisto.

Orlistat Polpharma prisitvirtina prie vir§kinimo sistemos fermenty (lipaziy) ir neleidzia jiems suskaidyti
kai kuriy Jusy suvalgyto maisto riebaly. Nesuvirskinti riebalai nepasisavinami ir pasalinami i§ organizmo.

Orlistat Polpharma skiriamas nutukimui gydyti kartu laikantis mazo kaloringumo dietos.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Orlistat Polpharma

Orlistat Polpharma vartoti negalima:
- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) orlistatui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje);
- jeigu Jus sergate l1étiniu malabsorbcijos sindromu (nepakankamu maisto medziagy jsiurbimu i$
virskinimo trakto);
- jeigu yra tulzies sastovis (kepeny veiklos sutrikimas);
- jeigu zindote kadikj.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Orlistat Polpharma.

Kino svorio mazéjimas gali taip pat turéti jtakos kity vaisty (pvz., vartojamy cholesterolio kiekiui
mazinti, cukriniam diabetui gydyti) dozei. Biitinai aptarkite su savo gydytoju Siuos ir kitus vaistus,
kuriuos Jis galbiit vartosite. Mazéjant ktino svoriui, $iy vaisty dozes gali prireikti tikslinti.



Kad Orlistat Polpharma poveikis bty optimalus, Jus turite laikytis gydytojo nurodytos mitybos
programos. Kaip ir bet kurios kiino svorj kontroliuojan¢ios programos atveju, per daug riebus ir
kaloringas maistas gali sumazinti kiino svorio kritima.

Sis vaistas gali nezalingai keisti jprasting Jisy zarnyno veikla, pvz., dél nesuvirskinty riebaly $alinimo
iSmatos gali tapti riebios arba aliejingos. Tokio poveikio galimybé didéja, jeigu Orlistat Polpharma
vartojamas su maistu, kuriame gausu riebaly. Be to, paros maisto riebalus reikia suvartoti po lygiai per
tris pagrindinius valgymus, nes kai Orlistat Polpharma vartojama kartu su labai riebiu maistu, dazniau
gali sutrikti virSkinimo trakto veikla.

Sunkaus viduriavimo atveju, kai galimas nepakankamas geriamyjy kontraceptiky poveikis,
rekomenduojama naudoti papildomg kontracepcijos biida.

Pacientams, kurie jau serga létine inksty liga, su orlistato vartojimu gali biiti susije inksty akmenys.
Praneskite gydytojui, jei jusy inksty veikla sutrikusi.

Vaikams
Orlistat Polpharma vaikams vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Orlistat Polpharma

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Tai svarbu, nes tuo pat metu vartojant daugiau negu vieng vaista, jy poveikis gali stipréti arba silpnéti.

Orlistat Polpharma gali keisti aktyvuma:

e Antikoagulianty (pvz., varfarino). Gydytojui reikés nuolat tikrinti Jusy kraujo kreséjima.

e Ciklosporino. Kartu su Orlistat Polpharma vartoti ciklosporino nerekomenduojama. Gydytojui
gali prireikti tikrinti ciklosporino koncentracija dazniau nei jprasta.

e Jodo drusky ir/arba levotiroksino. Gali pasitaikyti hipotirozé ir/arba pablogéjes hipotirozés
kontroliavimas.

e Amjodarono. Jis galite paklausti gydytojo patarimo.

e Vaisty, vartojamy ZIV infekcijai gydyti.

e Vaisty depresijai, psichiniams sutrikimams ar nerimui gydyti.

Orlistat Polpharma mazina kai kuriy riebaluose tirpiy maisto medziagy papildy, ypa¢ beta karotino ir
vitamino E, absorbcija, todél reikia laikytis gydytojo rekomenduotos tinkamai subalansuotos dietos,
kurioje gausu vaisiy ir darzoviy. Jusy gydytojas gali pasiiilyti papildomai vartoti polivitaminy.

Orlistatas gali ibalansuoti priesepilepsinj gydyma, sumazindamas prieSepilepsiniy vaisty absorbcija,
tokiu biidu paskatindamas traukulius. Kreipkités j gydytoja, jei manote, kad vartojant Orlistat Polpharma
kartu su priesepilepsiniais vaistais, priepuoliy daznis ir/arba sunkumas pasikeité.

Orlistat Polpharma nerekomenduojamas Zzmonéms, vartojantiems akarbozés (antidiabetinio vaisto,
vartojamo 2 tipo cukriniam diabetui gydyti).

Orlistat Polpharma vartojimas su maistu ir gérimais
Orlistat Polpharma vartomas prie§ pat valgj, valgant ar po valgio ne véliau kaip per valandg. Kapsule
reikia praryti uzgeriant vandeniu.



NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zZindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néscioms moterims Orlistat Polpharma vartoti nerekomenduojama.

Jei vartojate Orlistat Polpharma, ktidikio Zindyti negalima, nes nezinoma, ar Orlistat Polpharma patenka j
zindyvés piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Orlistat Polpharma poveikio gebéjimui vairuoti automobilj ir valdyti mechanizmus nepastebéta.

Orlistat Polpharma sudétyje yra natrio
Sio vaisto kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Orlistat Polpharma

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Iprastiné Orlistat Polpharma dozé yra viena 120 mg kapsulé. Jg reikia gerti tris kartus per tris pagrindinius
dienos valgymus. Ji gali biiti vartojama prie$ pat valgj, valgant ar po valgio ne véliau kaip per valanda.
Kapsule reikia praryti uzgeriant vandeniu.

Vartojant Orlistat Polpharma reikia kontroliuoti kalorijy kiekj maiste ir laikytis tinkamai subalansuotos
dietos, kurioje gausu vaisiy, darzoviy ir apie 30 % kalorijy tenka riebalams. Riebaly, angliavandeniy ir
baltymy paros kiekj reikia paskirstyti per tris valgymus. Tai reiSkia, kad jprastai Jis turésite gerti po viena
kapsulg per pusrycius, pietus ir vakariene. Kad vaistas veikty geriausiai, tarp $iy valgymy patariama
nevalgyti maisto, kuriame yra riebaly, pvz., sausainiy, Sokolado ar pikantisky uzkandziy.

Orlistat Polpharma veikia tik tuomet, jei maiste yra riebaly, todél praleidus kurj nors pagrindinj valgyma
ar valgant liesg maistg, Orlistat Polpharma gerti nereikia.

Pasakykite savo gydytojui, jei dél kokiy nors priezas¢iy nevartojote vaisto tiksliai taip, kaip paskirta.
PrieSingu atveju, gydytojas, manydamas, kad vaistas neveiksmingas ar blogai toleruojamas, gali be
reikalo pakeisti gydyma.

Jei per 12 savaiciy Jusy kiino svoris nesumazés maziausiai 5 %, palyginti su buvusiu prie$ Orlistat
Polpharma vartojima, gydytojas Orlistat Polpharma nebeskirs.

Orlistat Polpharma poveikis tirtas iki 4 mety trukmés ilgalaikiy klinikiniy tyrimy metu.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Orlistat Polpharma doze¢?
Jeigu iSgéréte daugiau kapsuliy, negu skirta, arba jei kas nors nety¢ia iSgéré Jusy vaisto, kreipkités j
gydytoja, vaistininkg ar ligoning, nes gali prireikti medicinos pagalbos.

Pamirsus pavartoti Orlistat Polpharma

Jeigu pamirSote vaisto iSgerti laiku, i§gerkite jj kaip galima greiciau, kai tik prisiminsite, bet turite spéti
tai padaryti per valandg po paskutiniojo valgymo, o paskui vartokite vaistg reikiamu laiku. Vartoti dviguba
doze¢ draudziama. Jeigu neisgérete keliy doziy, praneskite apie tai savo gydytojui ir laikykités jo
nurodymy.

Nekeiskite paskirtos dozés, nebent tai daryti patarty gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.



4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jei vartodami Orlistat Polpharma jauciatés nelabai gerai, kaip galima greiCiau pasakykite apie tai savo
gydytojui ar vaistininkui.

Dauguma nepageidaujamo poveikio atvejy, susijusiy su Orlistat Polpharma vartojimu, atsiranda dél vaisto
vietinio poveikio virS§kinimo traktui. Minéti simptomai paprastai biina lengvi, atsiranda gydymo pradzioje
ir ypac pavalgius riebaus maisto. Jei tgsiate gydyma ir laikotés rekomenduojamos dietos, paprastai Sie
simptomai iSnyksta.

Labai daZnas Salutinis poveikis (pasireiSkia dazniau, negu vienam i$ 10 vartojusiyju)

Galvos skausmas, pilvo skausmas ir (arba) nemalonus pojitis pilve, skubus arba padidéjes poreikis
tustintis, dujy susikaupimas Zarnyne ir gausus jy i$¢jimas, aliejingos i$skyros i§ tiesiosios zarnos,
aliejingos arba riebios iSmatos, skystos iSmatos, sumazejusi cukraus koncentracija kraujyje (pasireiskia
kai kuriems pacientams, sergantiems |1 tipo cukriniu diabetu).

DazZnas Salutinis poveikis (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 100 vartojusiujy)

Tiesiosios zarnos skausmas/nemalonus pojitis tiesiojoje Zarnoje, minkstos iSmatos, iSmaty nelaikymas,
pilvo piitimas (pasireiskia kai kuriems pacientams, sergantiems II tipo cukriniu diabetu), danty/danteny
sutrikimas, nereguliarios ménesinés, nuovargis.

Toliau nurodomi $alutinio poveikio reiskiniai, apie kuriuos gauta pranesimy, bet i$ turimy duomeny jy
daznio apskaiciuoti negalima.

Alerginés reakcijos. Pagrindiniai simptomai yra niezéjimas, iSbérimas, pakitusi oda (Siek tiek paburke
niezintys odos lopai, kurie yra blySkesni ar rausvesni negu aplinkiné oda), sunkus kvépavimas,
pykinimas, vémimas ir bloga savijauta. Odos puslés (taip pat ir sprogstancios puslés). Divertikulitas.
Kraujavimas i$ iSeinamosios angos (tiesiosios zarnos). Atliekant kraujo tyrimus, gali biiti pastebétas kai
kuriy kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas.

Hepatitas (kepeny uzdegimas). Simptomai gali biiti odos ir akiy pageltimas, niezéjimas, §lapimo
patamséjimas, pilvo skausmas ir kepeny skausmingumas (pasireiskia skausmu po deSiniuoju Sonkauliy
lanku), retkar€iais kartu su apetito netekimu. Jei pasireiske kuris nors i$ iy simptomy, nutraukite Orlistat
Polpharma vartojimg ir susisiekite su savo gydytoju.

Tulzies akmenligé.

Pankreatitas (kasos uzdegimas).

Oksalatiné nefropatija (inksty liga (formuojasi kalcio oksalatas, i§ kurio gali susidaryti inksty akmenys).
Zitirékite 2 skyriaus poskyrj ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés®.

Poveikis kraujo kres¢jimui vartojant kartu su antikoaguliantais.

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto svetainéje
www.vVKt.It esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy bidy: rastu (adresu Zirminy g. 139A, LT-09120 Vilnius),
nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvKt.It, taip pat per Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu



http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io
vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Orlistat Polpharma

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Orlistat Polpharma sudétis
Veiklioji medziaga yra orlistatas. Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 120 mg orlistato.
Pagalbinés medziagos yra:
kapsulés turinys: mikrokristaliné celiuliozé, karboksimetilkrakmolo A natrio druska,
koloidinis hidrofobinis silicio dioksidas, natrio laurilsulfatas;
kapsulés apvalkalas: zelatina, indigokarminas (E132), titano dioksidas (E171).

Orlistat Polpharma iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Orlistat Polpharma kapsulés yra mélynos spalvos ir tiekiamos lizdiniy ploksteliy pakuotémis po 21, 42
arba 84 kapsules.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
POLPHARMA SA atstovybé
E.Ozeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas
Tel. +370 325131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2020-05-14.

ISsami informacija apie $§j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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