A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Orlistat BIJON 60 mg kietosios kapsulés
Orlistatas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 60 mg orlistato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4 FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietoji kapsulé

60 kapsuliy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM/}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB ,,BIJON medica*“
Jonavos g. 16A
LT-44269 Kaunas
Lietuva

‘ 12. LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS

N60 — LT/L/20/1343/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.

15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Suaugusiems zmonéms, kuriy kiino masés indeksas (KMI) 28 ir daugiau.
Pagalbiné priemoné svoriui mazinti.
Gali padéti sumazinti svorj daugiau negu vien tik laikantis dietos.

Orlistat BIJON vartojamas suaugusiy, vyresniy nei 18 mety amziaus, antsvorio (KMI 28 ir daugiau)
turin¢iy asmeny ktino svoriui mazinti kartu vartojant maziau kaloringa maista, kuriame yra mazai
riebaly.

Kliniskai jrodyta, kad Orlistat BIJON padeda sumazinti svorj daugiau nei vien tik laikantis dietos.
Kapsulés veikia tik Jasy virSkinimo sistemoje ir neleidzia absorbuoti apie ketvirtadalio riebaly,
esanc¢iy maiste. Sie riebalai pasi$alina i§ Jisy organizmo ir gali sukelti tustinimosi poky¢iy. Norédami
kontroliuoti §j poveikj, valgykite mazai riebaly turintj maista.

Norédami suzinoti, ar Jasy KMI yra 28 ir daugiau, lenteléje suraskite savo tigj. Jeigu Jasy svoris yra
mazesnis nei nurodytas Salia Jusy tigio, Jisy KMI yra maZesnis kaip 28 - nevartokite Orlistat BIJON.

Ugis Svoris
1,50 m 63 kg
1,55m 67,25 kg
1,60m 71,75 kg
1,65m 76,25 kg
1,70 m 81 kg
1,75m 85,75 kg
1,80 m 90,75 kg




1,85m 95,75 kg

1,90 m 101 kg

Antsvoris didina keliy sunkiy sveikatos sutrikimy, pvz., cukrinio diabeto ir Sirdies ligos, i§sivystymo
rizika. Jus turite kreiptis j savo gydytoja ir pasitikrinti.

Vartoti negalima:

jeigu Jis jaunesni nei 18 mety;

jeigu Jiis esate néscia arba zindote kudikj;

jeigu Jis vartojate ciklosporina;

jeigu vartojate varfaring arba bet kurj krauja skystinantj vaista;

jeigu esate alergiski orlistatui arba bet kurioms kitoms pagalbinéms medziagoms;
jeigu Jums yra tulZies stazé (biiklé, kai sutrinka tulzies nutekéjimas i§ kepeny);
jeigu Jums yra maisto absorbcijos sutrikimy (létinés malabsorbcijos sindromas).

Prie§ vartodami Orlistat BIJON kreipkités | gydytoja:

jeigu dél Sirdies ritmo sutrikimy vartojate amjodarong;

jeigu vartojate vaistus cukriniam diabetui gydyti;

jeigu vartojate vaistus nuo epilepsijos;

jeigu sergate inksty liga;

jeigu vartojate vaistus nuo skydliaukés ligos (levotiroksing);

jeigu vartojate vaistus ZIV infekcijai gydyti;

jeigu vartojate vaistus nuo depresijos, psichikos sutrikimy ar nerimo.

Vartodami Orlistat BIJON pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

jeigu vartojate vaistus aukstam kraujospiidziui gydyti;
jeigu vartojate vaistus didelei cholesterolio koncentracijai gydyti.

Kaip vartoti:

tris kartus per parg kiekvieno pagrindinio valgymo, kai valgoma riebaly, metu nuryti visg
kapsule uzsigeriant vandeniu;

negalima gerti daugiau kaip trijy kapsuliy per para;

Js turétuméte gerti polivitaminy (kuriy sudétyje yra vitaminy A, D, E ir K) vieng karta per
para, prie$ miega;

Orlistat BIJON negalima vartoti daugiau kaip $esis ménesius.

16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

orlistat bijon

17.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.

Gamintojas



Pharmaceutical Works POLPHARMA SA, 19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski, Lenkija
Perpakuotojas UAB ,,Entafarma‘

Perpak. Serija



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Orlistat BIJON 60 mg kietosios kapsulés
Orlistatas

2. LYGIAGRETAUS IMPORTUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,BIJON medica“ [logo]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA

Perpak. Serija



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Orlistat BIJON 60 mg kietosios kapsulés
Orlistatas

Atidziai perskaitykite visa $j lapeli, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba

vaistininkas.

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

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

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

- Jeigu vartojant Orlistat BIJON per 12 savaiciy Jiisy Svoris nesumazéjo, pasitarkite su gydytoju.
Jums gali tekti nutraukti vartoti Orlistat BIJON.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Orlistat BIJON

Pakuotés turinys ir kita informacija

ocouhrwdE

1. Kas yra Orlistat BIJON ir kam jis vartojamas

Orlistat BIJON yra skirtas svoriui maZinti ir tinka suaugusiems, vyresniems kaip 18 mety, antsvorio
turintiems asmenims, kuriy kiino masés indeksas (KMI) yra didesnis kaip 28. Vartojant Orlistat
BIJON reikia laikytis sumazinto kalorijy kiekio ir mazai riebaly turin¢ios dietos.

KMI yra biidas nustatyti, ar Jisy kiino svoris yra tinkamas, ar per didelis Jisy tigiui. Toliau esanti
lentelé padés Jums nustatyti, ar turite antsvorio ir ar Orlistat BIJON Jums tinka.

Lentel¢je suraskite savo tigj. Jeigu Jiisy svoris yra mazesnis nei nurodytas Salia Jasy tigio, Orlistat
BIJON nevartokite.

Ugis Svoris
1,50 m 63 kg
1,55m 67,25 kg
1,60 m 71,75 kg
1,65m 76,25 kg
1,70 m 81 kg
1,75m 85,75 kg
1,80 m 90,75 kg
1,85m 95,75 kg
1,90 m 101 kg

Antsvorio keliama rizika

Antsvoris didina keliy sunkiy sveikatos sutrikimy, pvz., cukrinio diabeto ir Sirdies ligos, i$sivystymo
rizikg. Sios biiklés gali nesukelti blogos savijautos, todél Jiis turite kreiptis j savo gydytoja ir
pasitikrinti sveikata.

Kaip Orlistat BIJON veikia




Veikliosios Orlistat BIJON medziagos (orlistato) poveikis nukreiptas j riebalus, patekusius j Jusy
V1rsk1n1mo traktq Sl rned21aga nele1d21a rezorbuotls mazdaug ketv1rtadahu1 malsto riebaly. Sie

4 skyriy). Todé¢l svarbu laikytis sumazinto rlebalq kiekio dietos, kad i§vengtuméte Siy reiskiniy. Jei _]OS
laikysités, kapsuliy poveikis padés Jums atsikratyti daugiau svorio, negu vien tik laikantis dietos.
Laikydamiesi vien dietos neteksite 2 kg, o Orlistat BIJON padés Jums sumaZinti svorj dar 1kg
daugiau.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Orlistat BIJON

Orlistat BIJON vartoti negalima:

- jeigu yra alergija orlistatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje);

- jeigu esate nés¢ia arba zindote kudikj;

- jeigu vartojate ciklosporing, kuris skiriamas vartoti po organy transplantacijos, sergant sunkiu
reumatoidiniu artritu ir kai kuriomis sunkiomis odos ligomis;

- jeigu vartojate varfaring arba kitus vaistus kraujui skystinti;

- jeigu sergate cholestaze (biiklé, kai sutrinka tulzies nutekéjimas i§ kepeny);

- jeigu Jums gydytojas nustaté sutrikusig maisto absorbcijg (1étinés malabsorbcijos sindromas).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

- Jeigu Jus sergate cukriniu diabetu. Pasakykite gydytojui, nes jam gali tekti pakoreguoti Jisy
vaisty nuo diabeto dozavima.

- Jeigu sergate inksty liga. Prie$ vartodami Orlistat BIJON pasitarkite su gydytoju, jeigu sergate
inksty liga. Pacientams, sergantiems létine inksty liga, orlistato vartojimas gali sukelti akmeny
atsiradima inkstuose.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams iki 18 mety $io vaisto vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Orlistat BIJON
Orlistat BIJON gali paveikti kitus Jtsy vartojamus vaistus.
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.
Orlistat BIJON negalima vartoti kartu su Siais vaistais
- Ciklosporinu: ciklosporinas vartojamas po organy transplantacijos, sergant sunkiu
reumatoidiniu artritu ir kai kuriomis sunkiomis odos ligomis.
- Varfarinu arba kitais vaistais kraujui skystinti.

Kontraceptinés tabletés ir Orlistat BIJON
- Kontraceptiniy table¢iy poveikis gali sumazeti, jei stipriai viduriuojate. Jei stipriai
viduriuojate, naudokite papildomas apsaugos priemones.

Polivitaminai ir Orlistat BIJON
- Turétuméte kasdien vartoti polivitaminus. Orlistat BIJON gali sumazinti kai kuriy vitaminy
absorbcija. Polivitaminy sudétyje turi biiti vitaminy A, D, E ir K. Polivitaminus reikéty vartoti
prie$ miega, kai nevartojate Orlistat BIJON, kad organizmas vitaminus tikrai pasisavinty.

Pries vartodami Orlistat BIJON, pasakykite gydytojui, jeigu Jus vartojate
- Amjodarona Sirdies ritmo sutrikimams gydyti.
- Akarboze (antidiabetinj vaistg, vartojama 2-0 tipo cukriniam diabetui gydyti). Orlistat BIJON
nerekomenduojamas zmonéms, vartojantiems akarboze.




- Vaistus nuo skydliaukeés ligy (levotiroksing), nes gali prireikti koreguoti doze ir vaistus vartoti
skirtingu laiku.

- Vaistus nuo epilepsijos, nes turite pasitarti su gydytoju, jei pasikeicia priepuoliy daznis ir
sunkumas.

- Vaistus, vartojamus ZIV infekcijai gydyti. Jei Jums taikomas ZIV infekcijos gydymas, pries
pradedant vartoti Orlistat BIJON, svarbu pasitarti su gydytoju.

- Vaistus nuo depresijos, psichikos sutrikimy ar nerimo.

Vartodami Orlistat BIJON, pasakykite gydytojui arba vaistininkui
- Jeigu vartojate vaistus aukStam kraujospudziui gydyti, nes gali tekti pritaikyti doze.
- Jeigu vartojate vaistus didelei cholesterolio koncentracijai gydyti, nes gali tekti pritaikyti doze.

Orlistat BIJON vartojimas su maistu ir gérimais

Vartojant Orlistat BIJON kartu reikia laikytis sumazinto kaloringumo, mazai riebaly turin¢ios dietos.
Paméginkite laikytis $ios dietos pries§ pradédami gydyma. Informacijos, kaip nustatyti Jiisy numatyty
suvartoti kalorijy ir riebaly kiekj, ieskokite 6 skyriuje Kita naudinga informacija.

Orlistat BIJON gali bati vartojamas pries pat valgj, valgant arba po valgio ne véliau kaip per valanda.
Kapsulé turi biti nuryjama uzgeriant jg vandeniu. Paprastai reikia gerti po vieng kapsule per pusryc¢ius,
pietus ir vakarieng. Jei praleidote valgj arba Jiisy maiste néra riebaly, nevartokite kapsulés. Orlistat
BIJON neveikia, jei maiste néra riebaly.

Jei valgote labai rieby maista, nevartokite didesnés nei rekomenduota dozés. Kapsule vartojant kartu
su labai riebiu maistu, gali padaugéti dél mitybos atsirandanciy gydymo reiskiniy (Zr. 4 skyriy).
Pasistenkite nevalgyti labai riebaus maisto, kol vartojate Orlistat BIJON.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba zindote kudikj, Orlistat BIJON vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Orlistat BIJON galéty turétipoveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Orlistat BIJON sudétyje yra natrio

Sio vaisto kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Orlistat BIJON

Pasiruo$imas mazinti svorj

1. Pasirinkite pradzios datg

I8 anksto pasirinkite diena, kai pradésite vartoti kapsules. Prie§ pradédami vartoti kapsules,
pabandykite laikytis mazesnio kaloringumo ir mazesnio riebaly kiekio dietos bei kelias dienas leiskite
savo kinui priprasti prie naujy mitybos jpro¢iy. Zymékite, ka valgote, savo maisto dienyne. Maisto
dienynai yra veiksmingi, nes parodo, kg ir kiek Jus valgote, bei padeda keisti mityba.

2. Nuspreskite, kiek norite sumazinti svorj

Pagalvokite, kiek svorio norétumeéte atsikratyti, ir nustatykite siekiama svorj. Realus uzdavinys yra
pradinio svorio sumazinimas 5—10 %. Kiekvieng savait¢ svoris gali mazeéti skirtingai. Svorj Jiis
turétuméte mazinti palaipsniui ir tolygiai, mazdaug po 0,5 kg per savaite.

3. Nustatykite numatomuy suvartoti kalorijy ir riebalu kiekj
Siekiant sumazinti svorj, Jums reikia nustatyti dvi dienos normas: vieng — kalorijy norma, kitg —
riebaly. Daugiau patarimy rasite 6 skyriuje Kita naudinga informacija.
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Orlistat BIJON vartojimas

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

Vyresniems nei 18 mety suaugusiesiems

- Gerkite po vieng kapsulg tris kartus per para.

- Vartokite Orlistat BIJON pries pat, per, ar 1 valanda po valgio. Paprastai reikia gerti po vieng
kapsule per pusrycius, pietus ir vakariene. Isitikinkite, kad Jusy trijy pagrindiniy valgymy
maistas gerai subalansuotas — jo kaloringumas ir riebaly kiekis turi bati sumazintas.

- Jeigu praleidote vieng valgyma arba Jisy maiste nebuvo riebaly, kapsulés negerkite. Orlistat
BIJON neveikia, jeigu maiste néra riebaly.

- Reikia nuryti visa kapsule, uzsigeriant vandeniu.

- Negalima gerti daugiau kaip 3 kapsuliy per parg.

- Valgykite nerieby maistg, kad sumazintuméte su mityba susijusiy gydymo reiskiniy
atsiradimo rizika (zr. 4 skyriy).

- Pries pradédami gydyma pabandykite biiti fiziSkai aktyvesni. Fizinis aktyvumas yra labai
svarbi svorio mazinimo programos sudedamoji dalis. Jeigu niekada anksé¢iau nesimankstinote,
nepamirskite pradzioje pasitikrinti pas gydytoja.

- I8likite aktyvus vartodami Orlistat BIJON ir baigg jj vartoti.

Orlistat BIJON vartojimo trukmé

- Orlistat BIJON negalima gerti ilgiau nei SeSis ménesius.

- Jeigu 12 savaiciy vartojus Orlistat BIJON svoris Jums nesumazéjo, kreipkités patarimo j
gydytojg arba vaistininka.
Jums gali tekti nustoti vartoti Orlistat BIJON.

- Kad svorio mazinimas biity sékmingas, neuztenka tik trumpam pakeisti mityba, o paskui vél
grjzti prie seny jpro¢iy. Zmongs, atsikrate antsvorio ir i§laikantys norima svorj, kei¢ia
gyvenimo biida, taip pat ir mitybos bei fizinio aktyvumo jprocius.

Ka daryti pavartojus per didele Orlistat BIJON doze?
Negalima i$gerti daugiau kaip 3 kapsuliy per parg.

Jeigu isgéréte per daug kapsuliy, kKuo greiciau kreipkités j gydytoja.

PamirsSus pavartoti Orlistat BIJON
Jei pamirSote iSgerti kapsule:
e Jeigu pragjo maziau kaip valanda po valgio, iSgerkite praleista kapsule.
e Jeigu pragjo daugiau kaip valanda po valgio, praleistos kapsulés vartoti negalima. Palaukite ir
gerkite kita kapsule kito valgymo metu kaip jprastai.

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

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi Kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Orlistat BIJON sukeliamas daznas Salutinis poveikis (pvz., dujy kaupimasis su riebaly démémis arba
be jy (ant apatiniy), staigus arba daznesnis tustinimasis ir skystos iSmatos) daugiausia pasireiskia dél
vaisto poveikio (zr. 1 skyriy). Norédami iSvengti $iy su mityba susijusiy gydymo reiskiniy, valgykite
maistg, kuriame maziau riebaly.

Sunkus $alutinis poveikis
Si0 Salutinio poveikio pasireiskimo daznis nezinomas
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Sunkios alerginés reakcijos

. Sunkios alerginés reakcijos pozymiai yra stiprus dusulys, prakaitavimas, iSbérimas, niezéjimas,
veido patinimas, greitas Sirdies plakimas, kolapsas.

Nustokite vartoti kapsules. Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Kitas sunkus salutinis poveikis

. Kraujavimas i$ iSeinamosios angos (tiesiosios Zarnos).

. Divertikulitas (storosios zarnos uzdegimas). Simptomai gali buti apatinés pilvo dalies skausmas,
ypac kairiosios pusés, kuris gali pasireiksti kartu su kar§¢iavimu ir viduriy uzkietéjimu.

. Pankreatitas (kasos uzdegimas). Jo simptomai gali biiti stiprus pilvo skausmas, kartais plintantis

i nugara, gali bati karS$¢iavimas, pykinimas ir vémimas.
Odos puslelés (jskaitant pratrikstanéias pusleles).

. Stiprus pilvo skausmas, kurj sukelia tulzies puislés akmenys.
Hepatitas (kepeny uzdegimas). Simptomai gali biiti odos ir akiy pageltimas, nieZéjimas, §lapimo
patamséjimas, pilvo skausmas ir kepeny skausmingumas (pasireiskia skausmu po deSiniuoju
Sonkauliy lanku), retkarciais kartu su apetito netekimu.

° Oksalatiné nefropatija (formuojasi kalcio oksalatas, i$ kurio gali susidaryti inksty akmenys).
Zitirékite 2 skyriaus poskyrj ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*.

Nustokite vartoti kapsules. Jeigu Jums pasireiskia kuris nors i§ Siy simptomy, pasakykite gydytojui.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiks$ti dazniau nei 1 Zmogui i§ 10 vartojandiuyjy)

. Dujy kaupimasis Zarnyne su arba be riebaliniy démiy.
. Staigus / netikétas tuStinimasis.

. Riebios arba aliejingos iSmatos.

. Suminkstéjusios iSmatos.

Jeigu bet kuris minétassalutinis poveikis tampa sunkus arba varginantis, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Daznas 8alutinis poveikis (gali pasireik$ti maziau nei 1 Zmogui i§ 10 vartojanéiyjy)

Skrandzio (pilvo) skausmas.

ISmaty nelaikymas.

Skystos iSmatos.

Daznesnis tustinimasis.

Nerimas.

Jeigu bet kuris minétas$alutinis poveikis tampa sunkus arba varginantis, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Atliekant kraujo tyrimus, gali buti pastebéta (néra zinoma kaip daznai pasireiskia $is poveikis)

. Kepeny kai kuriy fermenty aktyvumo padidéjimas.
. Poveikis kraujo kre$¢jimui vartojant varfaring ar kity krauja skystinanciy (antikoaguliantus)
vaisty.

Jei Jums atlieka kraujo tyrimg, pasakykite gydytojui, kad vartojate Orlistat BIJON.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske 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.Vvvkt.It esancig formga ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy bady: rastu (adresu Zirmany g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).
Prane$dami apie salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.
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ISmokite kontroliuoti su mityba susijusj gydymo poveikj

Labai daznai $alutiniy poveikiy atsiranda dél kapsuliy poveikio ir dél kai kuriy riebaly pasisalinimo i$
organizmo. Pradéjus vartoti kapsules, Salutiniy poveikiy paprastai atsiranda per pirmas kelias savaites,
kol Jais dar nejpratote riboti riebaly kiekio maiste. Sie su mityba susije gydymo poveikiai gali rodyti,
kad Jus suvalgote riebaly daugiau nei turétuméte.

JUs galite iSmokti sumazinti su mityba susijusiy gydymo poveikiy, laikydamiesi §iy nurodymuy:

e Sumazinto riebaly kiekio dietos pradékite laikytis pries kelias dienas ar net savaitg iki
pradédami vartoti kapsules.

e Atkreipkite démesj, kiek riebaly yra Jusy mégstamame maiste ir kokio dydzio porcijas
valgote. Jus galite nustebti suzinoje, kaip lengva vir§yti numatoma suvartoti riebaly kiekj
vieno valgymo metu.

e Tolygiai paskirstykite paros riebaly kiekj visiems valgymams. ,,Netaupykite* leistiny riebaly ir
kalorijy kiekio, kad po to juos galétuméte iSnaudoti desertui arba labai riebiam patiekalui, kaip
galima elgtis kity svorio mazinimo programy metu.

e Dauguma Zmoniy, kuriems atsirado $iy poveikiy, juos jvertino kaip kontroliuojamus,
pritaikant dietg.

Nesirtipinkite, jeigu nejaudiate jokiy $iy sutrikimy. Tai nereiskia, kad kapsulés Jtsy neveikia.

5. Kaip laikyti Orlistat BIJON
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Ant pakuotés po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Kapsules i8 buteliuky reikia suvartoti per 6 ménesius nuo dienos kada atidarytas buteliukas.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Orlistat BIJON sudétis
- Veiklioji medziaga yra orlistatas. Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 60 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 BIJON iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Orlistat BIJON kapsulés susideda i$ $viesiai mélynos spalvos dangtelio ir korpuso.
Orlistat BIJON gali bati tiekiamas pakuotémis po 60 kapsuliy.

Registruotojas ir gamintojas eksportuojancioje valstybéje
Registruotojas
Rivopharm Limited

17 Corrig Road
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Sandyford
Dublin 18
Airija

Gamintojas

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Lygiagretus importuotojas
UAB , BIJON medica“
Jonavos g. 16A

LT-44269 Kaunas

Lietuva

Perpakavo

UAB “Entafarma”
Klonény vs. 1

LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Lietuva

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas 2020-07-16

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

KITA NAUDINGA INFORMACIJA

Antsvorio keliama rizika
Svarbu Zzinoti, kad antsvoris gali pakenkti Jiisy sveikatai. Padidéja rizika susirgti Siomis ligomis:
aukstas kraujo spaudimas
cukrinis diabetas
Sirdies ligos
insultas
tam tikros vézio formos
e osteoartritas
Pasitarkite su gydytoju dél $iy biikliy i8sivystymo rizikos.

Svorio mazéjimo nauda
Svorio mazinimas ir jo palaikymas, pvz., dietos laikymasis ir fizinio aktyvumo didinimas, gali padéti
sumazinti sunkiy sveikatos sutrikimy rizikg ir i§saugoti Jiisy sveikata.

Naudingi patarimai dél dietos ir numatomo suvartoti kalorijy ir riebaly kiekio, vartojant Orlistat
BIJON

Vartojant Orlistat BIJON kartu reikia laikytis sumazinto kaloringumo ir mazai riebaly turin¢ios dietos.
Kapsules veikia, neleisdamos absorbuotis kai kuriems riebalams, bet Jiis ir toliau galite valgyti
pagrindiniy medziagy grupiy maista.

Nors Jums reikia sekti, kiek kalorijy ir riebaly Jis vartojate, svarbu laikytis subalansuotos dietos.
Turétuméte rinktis maista, kurio sudétyje yra jvairiy maistiniy medziagy ir iSmokti maitintis sveikai.

Kalorijy ir riebaly kiekio svarba
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Kalorijos yra kiinui reikalingos energijos matavimo vienetas. Jos kartais vadinamos kilokalorijomis
arba kcal. Energija taip pat gali btiti matuojama kilodzauliais, kurie biina nurodyti ant maisto etikeciy.

Kalorijy norma yra didziausias kalorijy kiekis, kurj suvartojate kiekviena dieng. Zitirékite
toliau Siame skyriuje pateiktg lentele.
Riebaly norma yra didziausias gramy kiekis, kurj suvalgote kiekvieno valgio metu. Riebaly
normy lentele, padedancia nustatyti numatomy suvartoti kalorijy kiekj, zitrékite toliau.
Kapsuliy veikimo budas yra toks, kad kontroliuoti numatomy suvartoti riebaly kiekj yra
svarbiausia salyga. Vartojant Orlistat BIJON kapsules, Jiisy organizmas pasalins daugiau
riebaly, todél jis gali sunkiai susidoroti su tokiu kiekiu riebaly, kiek jy valgydavote anksciau.
Laikydamiesi savo nustatytos riebaly normos, Jis pagerinsite svorio mazinimo rezultatus ir
sumazinsite dél mitybos atsirandanciy gydymo poveikiy rizika.

Svorj Jus turétuméte mazinti palaipsniui ir tolygiai, mazdaug po 0,5 kg per savaite.

Kaip nustatyti galima suvartoti kalorijuy kiekij

Toliau esanti lentelé sudaryta taip, kad joje nurodomas per dieng suvartotiny kalorijy kiekis yra
mazdaug 500 kalorijy mazesnis, nei reikia Jusy kiino svoriui palaikyti. Per savaite suvartotinos
kalorijos sumazinamos 3500, o tai sudaro kalorijy kiekj, kurj i$skiria mazdaug 0,5 kg riebaly.

Vien tik nustatytas kalorijy kiekis leis Jums palaipsniui ir tolygiai per savaite atsikratyti apie 0,5 kg
svorio, nejauciant nusivylimo ar alkio.

Nerekomenduojama suvartoti maziau kaip 1200 kalorijy per para.

Norédami nustatyti galimy suvartoti kalorijy kiekj, turite Zinoti savo fizinio aktyvumo lygj. Kuo
aktyvesni esate, tuo daugiau kalorijy galite suvartoti.

Mazas aktyvumas reiSkia, kad Jis vaikstote mazai arba visai nevaikstote, nelipate laiptais,
nedirbate sode arba neuzsiimate kita kasdienine fizine veikla.

Vidutinis aktyvumas reiSkia, kad kasdieninés fizinés veiklos metu Jiis sunaudojate 150
kalorijy. Vidutinio aktyvumo pavyzdziai yra éjimas mazdaug 3 kilometrus, darbas sode 30-45
minutes, bégimas 2 kilometrus per 15 minuéiy. Pasirinkite lygj, kuris labiausiai atitinka Jiisy
kasdieninj gyvenima. Jeigu abejojate, kurj lygj pasirinkti, rinkités mazg aktyvuma.

Moterys
MazZas aktyvumas maziau nei 68,1 kg 1200 kalorijy
Nuo 68,1 kg iki 74,7 kg | 1400 kalorijy
Nuo 74,8 kg iki 83,9 kg | 1600 kalorijy
84,0 kg ir daugiau 1800 kalorijy
Vidutinis aktyvumas Maziau nei 61,2 kg 1400 kalorijy
Nuo 61,3 kg iki 65,7 kg | 1600 kalorijy
65,8 kg ir daugiau 1800 kalorijy
Vyrai
Mazas aktyvumas Maziau nei 65,7 kg 1400 kalorijy
Nuo 65,8 kg iki 70,2 kg | 1600 kalorijy
70,3 kg ir daugiau 1800 kalorijy
Vidutinis aktyvumas 59 kg ir daugiau 1800 kalorijy

Kaip nustatyti galimy suvartoti riebaly kiekj
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Toliau esanti lentelé parodo, kaip nustatyti galimy suvartoti riebaly kiekj, remiantis per para leidziamy
suvartoti kalorijy kiekiu. Turite suplanuoti valgyti tris kartus per dieng. Pvz., jei nustatéte 1400
kalorijy riba, didziausias leidziamy suvartoti su maistu riebaly kiekis biity 15 g. Norint iSlaikyti
leidziamg suvartoti riebaly kiekj, uzkandziuose negali buti daugiau nei 3 g riebaly.

Kalorijy kiekis, kurj galite Didziausias Didziausias

suvartoti per para leidZiamas leidZiamas
riebaly, gaunamy | riebaly, gaunamy
su pagrindiniu su uzkandziais,
maistu, Kiekis kiekis

1200 12 g 309

1400 159 39

1600 179 39

1800 199 39

Atsiminkite
o Laikykités realiy kalorijy ir riebaly normy riby. Tai padés Jums ilgai iSlaikyti svorio
mazgjima.

e Ragykite j savo maisto dienorast], kg valgote, taip pat ir kalorijy bei riebaly kiekius.
Prie$ pradédami vartoti kapsules pasistenkite biti fiziskai aktyvesni. Fizinis aktyvumas yra
svarbi sudedamoji svorio mazinimo programos dalis. Nepamirskite pasitarti su gydytoju, jei
anksCiau nebuvote fiziskai aktyvis.

o ISlikite fiziskai aktyvus vartodami Orlistat BIJON ir baige gydyma.

Orlistat BIJON svorio mazinimo programa susideda i§ kapsuliy, mitybos plano, jvairiy priemoniy,

padésianciy Jums suzinoti, kaip laikytis sumazinto kaloringumo ir mazai riebaly turin¢ios dictos, bei
nurodymy, kaip tapti aktyvesniems.
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