Pakuotes lapelis: informacija pacientui

Orlistat Sandoz® 120 mg, kietos kapsulés
orlistatas

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapelj prie$ pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuotes lapel). Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Jei turite klausimy, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jusy.
Ar pasireidké kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba ar pasireiske Salutinis
poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys
1. Kas yra Orlistat Sandoz 120 mg ir kam jis vartojamas?
Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistag?
Galimas Salutinis poveikis
Kaip laikyti §j vaistg?
Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. KAS YRA ORLISTAT SANDOZ 120 MG IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Orlistat Sandoz 120 mg yra vaistas nuo nutukimo. Jis veikia jasy virSkinimo sistema, neleisdamas
suvirskinti mazdaug trecdalio riebaly i$ jdsy suvalgyto maisto.

Sis vaistas jungiasi su fermentais (baltymais) jasy virskinimo sistemoje (lipazémis) ir neleidzia
Jiems suskaidyti kai kuriy riebaly, kuriuos suvalgéte valgio metu. Nesuskaidyti riebalai negali bati
absorbuojami ir yra paSalinami i3 jasy kdno.

Sis vaistas naudojamas nutukimo gydymui kartu su kalorijy ribojimo dieta.

2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite vartoti Sio vaisto?
Esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6
skyriuje.
Sergate létiniu malabsorbcijos sindromu (nepakankama maisto absorbcija i virskinimo
trakto).
Sergate cholestaze (kepeny sutrikimas).
Zindote kadikj.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

Kada turite bati ypac atsargus vartodami §j vaistg?

Svorio netekimas gali paveikti kity ligy (pvz., aukSto cholesterolio lygio ar cukrinio diabeto) vaisty
dozes. Todél turetumete aptarti Siuos ir kitus vartojamus vaistus su savo gydytoju. Svorio
netekimas gali reiksti, kad reikia koreguoti Siy vaisty dozes.

Norint pasiekti maksimaly Sio vaisto poveik], turite laikytis gydytojo rekomenduoto mitybos plano.
Kaip ir kitose svorio mazinimo programose, per didelis riebaly ir kalorijy vartojimas gali sumazinti
svorio netekimo efekta.

Sis vaistas gali sukelti nekenksmingus jasy imaty pokyg&ius, tokius kaip riebios ar aliejingos
iSmatos, del nesuvirskinty riebaly iSsiskyrimo su iSmatomis. Tikimybe, kad tai jvyks, gali padideti,
Jei Sis vaistas vartojamas su daug riebaly turin€ia dieta. Be to, kasdienis riebaly suvartojimas
turety bati tolygiai paskirstytas per tris pagrindinius valgius, nes tikimybe, kad atsiras skrandzio
ir/arba Zarnyno sutrikimy, padidéja, jei Sis vaistas vartojamas su labai riebiais valgiais.

Rekomenduojama naudoti papildoma kontracepcijos metody, kad baty iSvengta galimo
geriamyjy kontraceptiky (vaisty néstumui iSvengti) neveiksmingumo, kuris gali atsirasti esant
stipriam viduriavimui.

Sio vaisto vartojimas gali bati susijes su inksty akmenimis pacientams, sergantiems létine inksty
liga. Kreipkites j savo gydytojg, jei turite problemy su inkstais.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety
Sis vaistas néra skirtas vaikams ir paaugliams iki 18 metuy.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate Orlistat Sandoz 120 mg kartu su kitais vaistais, ar neseniai vartojote, ar yra galimybg,
kad artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui. Tai taip
pat taikoma vaistams, kuriems nereikia recepto. Tai svarbu, nes vienu metu vartojant daugiau nei
vieng vaistg, vaisty poveikis gali sustipreti arba susilpnéti.

Sis vaistas gali pakeisti $iy vaisty poveik:
akarbozé (vaistas nuo cukrinio diabeto (2 tipo cukrinis diabetas)). Sis vaistas
nerekomenduojamas Zmonems, vartojantiems akarboze
antikoaguliantai (pavyzdZiui, varfarinas). Jisy gydytojas gali nuspresti, kad reikia patikrinti
JjUsy kraujo kre$éjima
ciklosporinas (vaistas, slopinantis imunine sistema (natdralig apsauga)). Kartu vartoti su
Siuo vaistu nerekomenduojama. TaCiau jei bendras vartojimas yra batinas, jasy gydytojas
turés dazniau tikrinti jasy ciklosporino kraujo lygj nei jprastai
jodo druskos ir/arba levotiroksinas. Gali pasireiksti hipotirozés (sumazéjusios skydliaukeés
funkcijos) ir/arba sumazéjusios hipotirozés kontrolés atvejai
amiodaronas (vaistas nuo nereguliaraus $irdies ritmo). Pasitarkite su savo gydytoju
vaistai ZIV gydymui
antidepresantai (vaistai nuo depresinés nuotaikos ir kity bakliy)
antipsichotikai (vaistai nuo psichozés)
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benzodiazepinai (tam tikra vaisty grupé, turinti raminamajj, migdomajj ir/arba raumenis
atpalaiduojantj poveikj)

Sis vaistas sumazina kai kuriy riebaluose tirpiy maistiniy medziagy, ypa¢ beta-karoteno (vitamino,
kurj organizmas pavercia j vitaming A) ir vitamino E, pasisavinima. Todél turétuméte laikytis
gydytojo patarimy del subalansuotos dietos, turtingos vaisiais ir darzovemis. Gydytojas gali
patarti vartoti multivitaminy papilda.

Orlistatas gali sutrikdyti priestraukulinj gydyma (gydyma, kuriuo siekiama i§vengti sgmonés
netekimo su raumeny trakéiojimu priepuoliy) sumazindamas priesepilepsiniy vaisty (vaisty nuo
epilepsijos) pasisavinima, kas gali sukelti priepuolius (traukulius: nekontroliuojamus kano
trakciojimus). Todél susisiekite su savo gydytoju, jei manote, kad priepuoliy daZnis ir/arba
sunkumas pasikeite vartojant §j vaistg kartu su prieSepilepsiniais vaistais.

| kg reikia atkreipti démesj valgant ir geriant?
Sis vaistas gali bati vartojamas tiesiog pries, valgio metu arba iki 1 valandos po valgio. Kapsule
reikia nuryti su trupuciu vandens.

Neéstumas ir zindymas
Ar esate néscia, manote, kad galite bati nescia, norite pastoti ar Zindote ktdikj? Prie§ vartodami §;
vaisty, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Sio vaisto vartojimas néstumo metu nerekomenduojamas.
NeZinoma, ar Sis vaistas patenka j motinos piena. Todél Zindymo metu Sio vaisto vartoti negalima.

Vairavimo gebéjimai ir masiny naudojimas
Sis vaistas neturi Zinomo poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Orlistat Sandoz sudétyje yra natrio
Sis vaistas turi maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio per kieta kapsule, tai reiskia, kad jis i§ esmés yra
.oe natrio”.

3. KAIP NAUDOTI §] VAISTA?

Visada vartokite §j vaistag tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas arba vaistininkas. Abejojate dél
teisingo vartojimo? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

Dozavimas
Jprasta Sio vaisto dozé yra viena 120 mg kapsulé su kiekvienu i$ trijy dienos valgiy. Kapsule galima
vartoti i§ karto prie$, valgio metu arba iki 1 valandos po valgio. Kapsule reikia vartoti su Siek tiek

vandens.

Bendra informacija
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Sis vaistas turi bati derinamas su subalansuota, kalorijy ribojanéia dieta, kurioje gausu vaisiy ir
darzoviy, ir kurioje vidutiniskai 30% kalorijy gaunama i$ riebaly. JGsy kasdienis riebaly,
angliavandeniy ir baltymy suvartojimas turi bati padalintas j tris valgymus. Tai reiskia, kad
paprastai vartojate kapsule pusryCiams, kapsule pietums ir kapsule vakarienei. Norint pasiekti
optimaly rezultatg, reikéty vengti maisto, kuriame yra riebaly, pavyzdziui, sausainiy, Sokolado ir
sariy uzkandziy, tarp valgymu.

Sis vaistas veikia tik su maistu, kuriame yra riebaly. Todél nereikia vartoti $io vaisto, jei praleidZiate
valgj arba valgote maistg, kuriame néra riebaly.

Jei dél kokios nors priezasties nevartojote vaisto tiksliai pagal receptg, praneskite apie tai savo
gydytojui. PrieSingu atveju jlsy gydytojas gali manyti, kad vaistas neveikia gerai arba néra gerai

toleruojamas ir galineteisingai pakeisti gydyma.

Jei po 12 savai€iy nepraradote bent 5% savo klino svorio nuo gydymo pradzios su Siuo vaistu,
gydytojas nutrauks gydyma.

Sis vaistas buvo tirtas ilgalaikiuose klinikiniuose tyrimuose, kurie truko iki 4 metuy,.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei iSgéréte daugiau kapsuliy nei nurodyta arba jei kas nors kitas netycia iSgere jasy kapsules,
nedelsdami kreipkités j gydytoja, vaistininkg ar ligonine, nes gali prireikti medicininés pagalbos.
Ar pamirSote vartoti §j vaistg?

Jei pamirSote iSgerti vaista, iSgerkite jj, kai tik prisiminsite, jei tai yra per vieng valandg po
paskutinio valgio, ir teskite gydyma jprastu laiku. Nevartokite dvigubos dozes, kad
kompensuotumete praleistg doze. Jei kelis kartus pamirSote iSgerti vaistg, susisiekite su savo

gydytoju ir laikykités jo/jos patarimy. Nepakeiskite patys paskirtos dozés nepasitare su gydytoju.

Jei nustosite vartoti §j vaistg
Nenustokite vartoti Sio vaisto, nebent jlsy gydytojas nurodyty kitaip.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Kaip ir bet kuris vaistas, 3is vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui kuo grei€iau, jei jauciatés blogai gydymo $iuo vaistu
metu.

Dauguma Salutiniy poveikiy, susijusiy su io vaisto vartojimu, kyla dél vietinio poveikio virskinimo
sistemai. Sie reidkiniai paprastai yra lengvi, pasireiskia gydymo pradzioje ir daZniausiai pastebimi
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po valgiy, kuriuose yra daug riebaly. Paprastai Sie reiskiniai iSnyksta tesiant gydymga ir laikantis
nustatytos dietos.

Labai daznai (pasireiskia daugiau nei 1i3 10 vartotojy)
galvos skausmas
pilvo skausmas/nemalonus pojdtis
skubus arba padidejes noras tustintis
viduriy patimas (dujy kaupimasis) su iSmaty netekimu
aliejaus i8siskyrimas
riebi arba aliejinga iSmatos
skystos iSmatos
mazas cukraus kiekis kraujyje (pasireiskia kai kuriems asmenims, sergantiems 2 tipo
cukriniu diabetu)

Daznai (pasireiskia maziau nei 1i3 10 vartotojy)
skausmas/nemalonus pojdtis tiesiojoje Zarnoje
minkstos iSmatos
Slapimo nelaikymas (negaléjimas sulaikyti iSmaty)
pilvo patimas (pasireiskia kai kuriems asmenims, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu)
danty/danteny baklé
nereguliarios menstruacijos
nuovargis

NeZinoma (daZnis negali bati nustatytas pagal turimus duomenis):
alerginés reakcijos. Pagrindiniai simptomai yra nieZulys, bérimas, dilgéliné (Siek tiek pakile,
nieztintys odos plotai, kurie yra Sviesesni arba raudonesni nei aplinkiné oda), sunkus
kvépavimas, pykinimas, vémimas ir bendras negalavimas. Nedelsdami kreipkités j gydytoja,
jei pasireiskia Sie simptomai
kraujas iSmatose (i$ tiesiosios Zarnos)
tam tikry kepeny fermenty kiekio padidéjimas; gali bati nustatytas kraujo tyrimu
divertikulitas (daZniausias simptomas yra pilvo skausmas. Taip pat gali pasireiksti spazmai,
pykinimas, vémimas, kar§¢iavimas, Saltkrétis arba pasikeites tustinimosi modelis)
tulZzies akmenys
hepatitas (kepeny uzdegimas). Simptomai yra odos ir akiy pageltimas, niezulys, tamsios
spalvos $lapimas, pilvo skausmas ir kepeny jautrumas (jauciamas skausmas desinéje po
Sonkauliais), kartais su apetito praradimu
pisliy susidarymas (jskaitant prasiverziancias pasles)
poveikis kraujo kre$éjimui su antikoaguliantais (vaistais, kurie slopina kraujo kre$éjimg)
pankreatitas (kasos uzdegimas)
oksalaty nefropatija (kalcio oksalato kaupimasis, galintis sukelti inksty akmenis). Zr. 2
skyriy, ,Kada turetuméte bati ypac atsargds vartodami §j vaistg?”

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkites j gydytoja arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimam 3alutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame lapelyje. Taip pat galite tiesiogiai
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pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb, svetaine:
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite padéti mums gauti daugiau informacijos apie
Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S} VAISTA?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdines plokstelés ir dezutes
po ,EXP.:". Nurodytas meénuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperatiroje. Laikyti originalioje pakuotéje, kad bty apsaugota
nuo 8viesos ir dregmes.

Vaisty neidpilkite j kriaukle ar tualetg ir neiSmeskite j Siuksliadéze. Paklauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingu bddu ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra orlistatas. Kiekvienoje kietoje kapsuleje
yra 120 mg orlistato.
Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:
Kapsulés turinys: mikrokristaliné celiulioze, natrio krakmolo glikolatas (A tipas), silicio
dioksidas, hidrofobinis koloidinis, natrio laurilsulfatas.
Kapsulés sienelé: Zelatina, titano dioksidas (E171), indigokarminas (E132).

Kaip atrodo Orlistat Sandoz ir kiek jo yra pakuotéje?
Mélynos kietos kapsulés, 1 dydzio. Kietos kapsulés matmenys yra apie 20 mm x 7 mm.

Turinys yra laisvi balti milteliai arba Siek tiek suspausti balti aglomeratai.

Kietos kapsulés supakuotos j Alu/PVDC/PVDC lizdines ploksteles ir supakuotos j kartonine
dézute.

Pakuociy dydziai:
21,42, 84, 3x84 kapsulés.
Ne visi pakuoCiy dydZiai yra tiekiami j rinka.

Rinkodaros teises turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teises turetojas
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Nyderlandai

Gamintojai
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Pharmaceutical Works Polpharma SA
19, Pelplinska gatve

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
39179 Barleben

Vokietija

LEK S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 VarSuva
Lenkija

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Liubliana

Sloveénija

LEK S.A.

ul. Podlipie 16
95-010 Strykow
Lenkija

Jregistruota registre pagal
Orlistat Sandoz 120 mg, kietos kapsules — RVG 105761

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais

Belgija: Orlistat Sandoz 120 mg kapsulés, kietos
Cekija: Orlistat Sandoz 120 mg

Vokietija: Orlistat — 1 A Pharma 120 mg kietos kapsulés
Estija: Orlistat Sandoz 120 mg

Suomija: Orlistat Sandoz

Si pakuotés lapelé paskutinj karta patvirtinta 2024 m. birzelio mén.
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