1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

Orlistat-Teva 60 mg kemény kapszula

2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

60 mg orlisztát kemény kapszulánként. 

A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.
3.
GYÓGYSZERFORMA

Kemény kapszula.

A kapszula felső és alsó része világoskék színű.

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

Az Orlistat-Teva enyhén csökkentett kalóriatartalmú, zsírszegény étrenddel együtt alkalmazva, túlsúlyos (testtömeg index: BMI ≥ 28 kg/m2) felnőttek testtömeg-csökkentésére javallott.

4.2
Adagolás és alkalmazás

Adagolás 

Felnőttek 
Az Orlistat-Teva ajánlott adagja egy 60 mg-os kapszula naponta háromszor. 24 órán belül legfeljebb három 60 mg-os kapszula alkalmazható. 

A kezelés időtartama nem haladhatja meg a 6 hónapot. 

A kezelőorvossal vagy gyógyszerésszel való megbeszélés szükséges, amennyiben a beteg 12 hetes Orlistat-Teva-kezelést követően sem volt képes testtömeg-csökkenést elérni. Szükséges lehet a kezelés abbahagyása. 

A testtömeg-csökkentő program fontos részét képezi a diéta és a mozgás. Az Orlistat-Teva-kezelést megelőzően ajánlott egy diétát és mozgást is magában foglaló program elkezdése. 

Az orlisztát szedése alatt a betegeknek tápanyagokban kiegyensúlyozott, enyhén csökkentett kalóriatartalmú étrend javasolt, amely kalóriaértékének mintegy 30%-át teszik ki a zsírok (pl. egy napi 2000 kcal-s étrend esetében ez < 67 g zsírt jelent). A napi zsír-, szénhidrát- és fehérjebevitelt három főétkezésre kell elosztani. 

A diétát és az edzésprogramot az Orlistat-Teva-kezelés befejezése után is folytatni kell. 

Speciális betegpopulációk 
Gyermekpopuláció 
Az Orlistat-Teva 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdülők esetében nem alkalmazható a biztonságosságra és a hatásosságra vonatkozó adatok elégtelensége miatt. 

Időskorúak (65 évnél idősebbek) 
Az orlisztát időskorúaknál történő alkalmazásával kapcsolatban korlátozott adatok állnak rendelkezésre. 

Mindazonáltal, mivel az orlisztát minimálisan szívódik fel, időskorúak esetében nincs szükség a dózis módosítására.

Máj- és vesekárosodásban szenvedő betegek 
Az orlisztát hatását máj- és/vagy vesekárosodásban szenvedő egyéneknél nem vizsgálták. 

Mindazonáltal, mivel az orlisztát minimálisan szívódik fel, máj- és/vagy vesekárosodásban szenvedő egyének esetében nincs szükség a dózis módosítására. 

Az alkalmazás módja

A kapszulát vízzel kell bevenni, közvetlenül az egyes főétkezések előtt, alatt vagy legfeljebb 1 órával azok után. Ha egy étkezés kimarad vagy az nem tartalmaz zsírt, akkor az orlisztát adagot ki kell hagyni.

4.3
Ellenjavallatok

· A készítmény hatóanyagával vagy bármely segédanyagával szembeni túlérzékenység.

· Egyidejű ciklosporin-kezelés (lásd 4.5 pont).

· Krónikus malabszorpciós szindróma.

· Cholestasis.

· Terhesség (lásd 4.6 pont).

· Szoptatás (lásd 4.6 pont).

· Warfarinnal vagy egyéb orális antikoagulánssal végzett egyidejű kezelés (lásd 4.5 és 4.8 pont).

4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy tartsák be az étrendre vonatkozó ajánlásokat (lásd 4.2 pont). 

Nagyobb valószínűséggel jelentkezhetnek gastrointestinális tünetek (lásd 4.8 pont), ha az orlisztátot magas zsírtartalmú étel elfogyasztásakor veszik be, vagy magas zsírtartalmú étrend mellett szedik. 

Az orlisztát-kezelés potenciálisan csökkentheti a zsírban oldódó vitaminok (A, D, E és K) felszívódását (lásd 4.5 pont). Ezért lefekvés előtt multivitamin készítmény bevétele javasolt. 

Mivel a cukorbetegségben szenvedők esetében a testtömeg-csökkenéssel javulhat a metabolikus kontroll, a cukorbetegség kezelésére gyógyszert szedő betegeknek konzultálniuk kell az orvossal az Orlistat-Teva-kezelés megkezdése előtt, arra az esetre, ha szükség lenne az antidiabetikum adagjának módosítására. 

A testtömeg-csökkenéssel javulhatnak a vérnyomás és a koleszterinszint értékek. 

A magasvérnyomás, illetve a hypercholesterinaemia kezelésére gyógyszert szedő betegeknek konzultálniuk kell az orvossal vagy a gyógyszerésszel az Orlistat-Teva szedése esetén, arra az esetre ha szükség lenne ezen gyógyszerek adagolásának módosítására. 

Az amiodaront szedő betegeknek konzultálniuk kell az orvossal az Orlistat-Teva-kezelés megkezdése előtt (lásd 4.5 pont). 

Orlisztátot szedő betegeknél végbélvérzéses esetek előfordulását jelentették. Amennyiben ez előfordul, orvosi konzultáció szükséges. 

Kiegészítő fogamzásgátló módszer alkalmazása javasolt az orális fogamzásgátlás súlyos hasmenés esetén bekövetkező esetleges kudarcának megelőzése érdekében (lásd 4.5 pont). 

Vesebetegségben szenvedőknél orvosi konzultáció szükséges az Orlistat-Teva-kezelés megkezdése előtt, mivel az orlisztát szedésével összefüggésben ritkán hyperoxaluria és oxalát nephropathia fordulhat elő (lásd 4.8 pont).

Levotiroxint szedő betegeknél orvosi konzultáció szükséges az Orlistat-Teva-kezelés megkezdése előtt, mivel szükség lehet arra, hogy az orlisztátot és a levotiroxint eltérő időpontban vegyék be, és a levotiroxin adagjának módosítására lehet szükség. Hypothyreosis és/vagy a hypothyreosis kezelés hatásosságának csökkenése fordulhat elő, amikor orlisztátot és levotiroxint alkalmaznak egyidejűleg (lásd 4.5 pont).

Az antiepileptikumot szedő betegeknek konzultálniuk kell az orvossal az Orlistat-Teva-kezelés megkezdése előtt, mert rendszeres ellenőrzés alatt kell őket tartani a convulsiók gyakoriságának és súlyosságának lehetséges változásai tekintetében. Amennyiben ez bekövetkezik, fontolóra kell venni az orlisztát és az antiepileptikum eltérő időpontban való alkalmazását (lásd 4.5 pont).

4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Ciklosporin 
A ciklosporin plazmaszintjének csökkenését figyelték meg egy gyógyszerkölcsönhatási vizsgálatban, és több ilyen esetről is beszámoltak, amikor az orlisztátot ciklosporinnal együtt adták. Ez potenciálisan az immunszupresszív hatás csökkenéséhez vezethet. Az Orlistat-Teva és a ciklosporin egyidejű alkalmazása ellenjavallt (lásd 4.3 pont). 

Orális antikoagulánsok 
Ha warfarint vagy egyéb orális antikoagulánst adnak együtt orlisztáttal, az befolyásolhatja a nemzetközi normalizált arány (INR) értékeket (lásd 4.8 pont). Az Orlistat-Teva és warfarin vagy más orális antikoagulánsok egyidejű alkalmazása ellenjavallt (lásd 4.3 pont). 

Orális fogamzásgátlók 

Specifikus gyógyszerkölcsönhatási vizsgálatokban igazolták az orális fogamzásgátlók és az orlisztát közötti kölcsönhatás hiányát. Azonban, az orlisztát indirekt módon csökkentheti az orális fogamzásgátlók hasznosulását, és egyedi esetekben nemkívánt terhesség következhet be. Súlyos hasmenés esetén kiegészítő fogamzásgátló módszer alkalmazása ajánlott (lásd 4.4 pont). 

Levotiroxin 
Hypothyreosis és/vagy a hypothyreosis kezelés hatásosságának csökkenése fordulhat elő, amikor az orlisztátot és a levotiroxint egyszerre veszik be (lásd 4.4 pont). Ennek a jódsók és/vagy a levotiroxin felszívódásának csökkenése lehet az oka. 

Epilepszia elleni gyógyszerek 
Orlisztáttal és antiepileptikumokkal, pl. valproáttal, lamotriginnel egyidejűleg kezelt betegeknél convulsiókról számoltak be, ezért a gyógyszerkölcsönhatással való oki összefüggés nem zárható ki. Az orlisztát csökkentheti az antiepileptikumok felszívódását, ami convulsiókhoz vezet (lásd 4.4 pont). 

Zsírban oldódó vitaminok 
Az orlisztát kezelés potenciálisan csökkentheti a zsírban oldódó vitaminok (A, D, E és K) felszívódását. 
A klinikai vizsgálatokban orlisztáttal akár 4 teljes éven át kezelt betegek túlnyomó többségénél az A-, D-, E- és K-vitamin-, valamint béta-karotinszintek a normál tartományban maradtak. Azonban, a betegeknek javasolni kell, hogy a megfelelő vitaminbevitel biztosítása érdekében lefekvéskor szedjenek multivitamin készítményt (lásd 4.4 pont). 
Akarbóz 
Farmakokinetikai interakciós vizsgálatok hiányában az Orlistat-Teva alkalmazása nem javasolt akarbózt szedő betegek esetében.
Amiodaron 
Az amiodaron plazmaszintjének csökkenését figyelték meg korlátozott számú egészséges önkéntesnél, amikor egyszeri amiodaron adagot kaptak orlisztát egyidejű alkalmazása mellett. E hatás klinikai jelentősége amiodaron-kezelésben részesülő betegeknél ismeretlen. Amiodaront szedő betegeknek az Orlistat-Teva-kezelés megkezdése előtt orvossal kell konzultálniuk. Az Orlistat-Teva-kezelés alatt szükség lehet az amiodaron adagjának módosítására.

4.6
Termékenység, terhesség és szoptatás

Fogamzóképes nők / fogamzásgátlás férfiak és nők esetében 
Kiegészítő fogamzásgátló módszer alkalmazása javasolt az orális fogamzásgátlás súlyos hasmenés esetén bekövetkező esetleges kudarcának megelőzése érdekében (lásd 4.4 és 4.5 pont). 

Terhesség 
Orlisztáttal kapcsolatban nincsenek terhességre vonatkozó klinikai adatok. 

Az állatkísérletek nem utalnak a terhességet, az embrionális/magzati fejlődést, szülést vagy a születés utáni fejlődést közvetlenül vagy közvetett módon károsan befolyásoló hatásra (lásd 5.3 pont). 

Az Orlistat-Teva terhesség alatt ellenjavallt (lásd 4.3 pont). 

Szoptatás 
Mivel nem ismert, hogy kiválasztódik-e a humán anyatejbe, az orlisztát szoptatás ideje alatt ellenjavallt (lásd 4.3 pont). 

Termékenység 
Az állatkísérletek nem utalnak a termékenységre gyakorolt káros hatásokra.
4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Az orlisztát nem befolyásolja a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességeket.

4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások

Az orlisztát alkalmazása kapcsán főleg gastrointestinalis jellegű mellékhatások fordulnak elő, amelyek a gyógyszer elfogyasztott zsír felszívódását gátló farmakológiai hatásával kapcsolatosak. 

A 60 mg orlisztáttal végzett, 18 hónaptól 2 évig tartó klinikai vizsgálatok során azonosított gastrointestinalis mellékhatások általában enyhék és átmeneti jellegűek voltak. Általában a kezelés kezdeti időszakában jelentkeztek (3 hónapon belül), és a betegek nagy része csak egy epizódot észlelt. Alacsony zsírtartalmú étrend fogyasztásával csökkenthető a gastrointestinalis mellékhatások előfordulásának valószínűsége (lásd 4.4 pont). 

A nemkívánatos események az alábbiakban szervrendszer osztály és előfordulási gyakoriság szerint vannak felsorolva. A gyakorisági kategóriák meghatározása: nagyon gyakori (≥1/10), gyakori (≥1/100 – <1/10), nem gyakori (≥ 1/1000 – < 1/100), ritka (≥ 1/10 000 – < 1/1000) és nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg).
Az orlisztát forgalomba hozatalát követően azonosított mellékhatások gyakorisága nem ismert, mivel ezeket az eseményeket egy bizonytalan méretű populáció tagjai önkéntes módon jelentették. 

Az egyes gyakorisági kategóriákon belül a mellékhatások csökkenő súlyosság szerint kerülnek megadásra.

	Szervrendszer osztály és gyakoriság
	Mellékhatás

	Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek és tünetek 

Nem ismert:


	Csökkent protrombinszint és emelkedett INR‑érték (lásd 4.3 és 4.5 pont)



	Immunrendszeri betegségek és tünetek 

Nem ismert: 

	Túlérzékenységi reakciók, beleértve az anaphylaxiát, a bronchospasmust, az angioödémát, a pruritust, a bőrkiütést és a csalánkiütést.



	Pszichiátriai kórképek 

Gyakori:


	Szorongás*

	Emésztőrendszeri betegségek és tünetek 

Nagyon gyakori: 
Gyakori:

Nem ismert:
	Olajos csepegés 

Széllel együtt távozó híg széklet 

Sürgető székelés 

Zsíros/olajos széklet 

Olajos váladék ürülése 

Flatulencia 

Lágy széklet 

Hasi fájdalom 

Széklet inkontinencia 

Folyékony széklet 

Gyakoribb székletürítés 

Diverticulitis 

Pancreatitis 

Enyhe végbélvérzés (lásd 4.4 pont)



	Vese- és húgyúti betegségek és tünetek 

Nem ismert:


	Oxalát nephropathia

	Máj- és epebetegségek, illetve tünetek 

Nem ismert:
	Hepatitis, amely súlyos lehet 

Cholelithiasis 

A transzamináz és az alkalikus foszfatázszint emelkedése



	A bőr és a bőr alatti szövet betegségei és tünetei 

Nem ismert:


	Bullosus kiütés


*Valószínűsíthető, hogy az orlisztát-kezelés a várható, illetve bekövetkezett gastrointestinalis mellékhatások miatt szorongás kialakulásához vezethet.
4.9
Túladagolás

Az orlisztátot egyszeri 800 mg-os, illetve többszöri, naponta háromszor, legfeljebb 400 mg-os adagokban vizsgálták normál testtömegű és elhízott betegeken 15 napon keresztül, jelentős mellékhatás jelentkezése nélkül. Továbbá, elhízott betegeknek 6 hónapon keresztül 240 mg-os adagokat adtak naponta háromszor. A forgalomba hozatalt követően jelentett orlisztát túladagolási esetek többségében vagy nem észleltek nemkívánatos eseményt, vagy csak az orlisztát ajánlott adagolása mellett jelentett nemkívánatos eseményekhez hasonlóakat. 

Túladagolás esetén orvoshoz kell fordulni. Ha jelentős orlisztát túladagolás történt, a beteget javasolt 24 órán át megfigyelni. Humán és állatkísérletes vizsgálatok szerint bármely, az orlisztát lipázgátló tulajdonságából eredő szisztémás hatás rövid időn belül reverzíbilis kell legyen.
5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1
Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: Elhízás elleni szerek a diétás készítmények kivételével, perifériásan ható fogyasztószerek, ATC kód: A08AB01.

Az orlisztát a gastrointestinalis lipázok hatékony, specifikus és tartós inhibítora. Terápiás hatását a gyomor és a vékonybél lumenében fejti ki úgy, hogy kovalens kötést létesít a gyomorban és a pancreasnedvben lévő lipázok szerint tartalmazó aktív helyével. Ezáltal az inaktivált enzim nem képes a táplálékban trigliceridek formájában jelen lévő zsírt felszívódóképes szabad zsírsavakra és monogliceridekre hidrolizálni. 

A klinikai vizsgálatok alapján úgy becsülték, hogy a naponta háromszor alkalmazott 60 mg orlisztát a táplálék zsírtartalma mintegy 25%-ának felszívódását gátolja meg. Az orlisztát hatására a széklet zsírtartalma az adag bevétele után már 24 – 48 órán belül megnő. A kezelés abbahagyása után a széklet zsírtartalma 48 – 72 óra múlva visszatér az eredeti, kezelés előtti értékre. 

Két, ≥ 28 kg/m2 testtömeg indexű (BMI) felnőttek bevonásával végzett kettős-vak, randomizált, placebo-kontrollos vizsgálat támasztja alá az alacsony kalóriatartalmú és zsírszegény étrend mellett naponta háromszor alkalmazott 60 mg orlisztát hatásosságát. 

Az elsődleges vizsgálati paraméter a testtömeg változása volt a vizsgálat kezdetén (a randomizáláskor) mérthez képest, amelyet az idő függvényében mért testtömeggel (1. táblázat), illetve azon alanyok százalékos arányával értékeltek, akik ≥ 5%-ot vagy ≥ 10%-ot veszítettek kiindulási testtömegükből (2. táblázat). Bár a testtömeg-csökkenést mindkét vizsgálatban 12 hónapon át tartó kezelés során értékelték, a testtömeg-vesztés jórészt az első 6 hónapon belül következett be.

	1. táblázat: A 6 hónapos kezelés hatása a vizsgálat kezdetén mért testtömegre 

	
	Kezelési csoport
	N
	Relatív átlagos változás (%)
	Átlagos változás (kg)

	1. vizsgálat 


	Placebo

60 mg orlisztát
	204

216
	-3,24

-5,55
	-3,11

-5,20a

	2. vizsgálat 


	Placebo

60 mg orlisztát
	183

191
	-1,17

-3,66
	-1,05

-3,59a

	Összesített adatok
	Placebo

60 mg orlisztát
	387

407
	-2,20

-4,60
	-2,09

-4,40a

	a p<0,001 a placebóhoz viszonyítva


	2. táblázat: A kezelésre reagálók analízise a 6. hónapban

	
	A kiindulási testtömegből ≥5%-ot adtak le (%) 
	A kiindulási testtömegből ≥10%-ot adtak le (%)

	
	Placebo
	60 mg orlisztát
	Placebo
	60 mg orlisztát

	1. vizsgálat 
	30,9
	54,6a
	10,3
	21,3b

	2. vizsgálat 
	21,3
	37,7a
	2,2
	10,5b

	Összesített adatok
	26,4
	46,7a
	6,5
	16,2a

	Összehasonlítás placebóhoz viszonyítva: a p<0,001; b p<0,01


A 60 mg orlisztát által előidézett fogyás a 6 hónapos kezelést követően a testtömeg-csökkenésen túl más fontos előnyökkel is járt az egészségre nézve. Az összkoleszterinszint relatív változásának átlagértéke -2,4% volt a 60 mg orlisztát (kiindulási érték 5,20 mmol/l) és +2,8% a placebo (kiindulási érték 5,26 mmol/l) esetében. Az LDL-koleszterinszint relatív változásának átlagértéke -3,5% volt a 60 mg orlisztát (kiindulási érték 3,30 mmol/l) és +3,8% a placebo (kiindulási érték 3,41 mmol/l) esetében. A haskörfogat tekintetében a változás átlagértéke -4,5 cm volt a 60 mg orlisztát (kiindulási érték 103,7 cm) és -3,6 cm a placebo (kiindulási érték 103,5 cm) esetében. Mindegyik összehasonlítás statisztikailag szignifikáns volt placebóhoz viszonyítva.

5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok

Felszívódás 
Normál testtömegű és elhízott önkénteseken végzett vizsgálatokban kimutatták, hogy az orlisztát felszívódása minimális. Az intakt orlisztát plazmakoncentrációja 8 órával 360 mg orlisztát szájon át történő beadása után nem volt mérhető (<5 ng/ml). 

Általában, terápiás adagok mellett intakt orlisztátot csak elvétve mutattak ki a plazmában és rendkívül kis koncentrációban (< 10 ng/ml vagy 0,02 μmol), továbbá akkumulációt sem figyeltek meg; mindezek az eredmények összhangban vannak az orlisztát minimális felszívódásával. 

Megoszlás 
A megoszlási térfogatot nem lehet meghatározni, mert a hatóanyag felszívódása minimális, és nincs megállapított szisztémás farmakokinetikája. In vitro az orlisztát > 99%-ban kötődik a plazmafehérjékhez (a legfontosabb megkötő fehérjék a lipoproteinek és az albumin). Az orlisztát minimális mértékben jut be az erythrocytákba. 

Metabolizmus
Állatkísérletes adatok szerint valószínű, hogy az orlisztát főleg a gyomor- illetve bélfalban metabolizálódik. Egy elhízott betegeken végzett vizsgálatban a szisztémásan felszívódott minimális mennyiségből a két fő metabolit, az M1 (hidrolizált négytagú laktongyűrű) és M3 (az M1-ből az N‑formil-leucin rész lehasításával jön létre) tette ki az össz-plazmakoncentráció kb. 42%-át. 

Az M1 és M3 metabolit egy nyitott béta-lakton gyűrűt tartalmaz, és lipázgátló hatásuk rendkívül gyenge (1000-szer, illetve 2500-szor kisebb, mint az orlisztáté). Figyelembe véve ezt a nagyon gyenge gátló aktivitást és a terápiás adagok esetén tapasztalt alacsony plazmaszintet (átlagosan 26 ng/ml és 108 ng/ml), ezek a metabolitok farmakológiailag inaktívnak tekinthetők. 

Elimináció 
Normál testtömegű és elhízott alanyokon vizsgálva az elimináció fő útja a fel nem szívódott hatóanyag széklettel történő ürítése volt. A beadott adag kb. 97%-a ürült a széklettel, aminek 83%-a változatlan orlisztát volt. 

Az összes, orlisztát eredetű anyag kumulatív renális kiválasztása a beadott adag <2%-a volt. A teljes kiürüléshez szükséges idő (széklettel plusz vesén keresztül) 3-5 nap volt. Az orlisztát viselkedése normál testtömegű és elhízott önkénteseknél hasonlónak látszott. Az orlisztát, az M1 és az M3 metabolit az epével választódik ki.
5.3
A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

A hagyományos – farmakológiai biztonságossági, ismételt dózistoxicitási, genotoxicitási, karcinogenitási és reprodukcióra kifejtett toxicitási – vizsgálatokból származó nem klinikai jellegű adatok azt igazolták, hogy a készítmény nem jelent különleges veszélyt az emberre.
6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK

6.1
Segédanyagok felsorolása

Kapszula töltet: 
mikrokristályos cellulóz

karboximetil-keményítő-nátrium (A típusú)

vízmentes kolloid szilícium-dioxid

nátrium-lauril-szulfát 

Kapszula héj:
zselatin 

indigókármin (E132) 

titán-dioxid (E171) 

6.2
Inkompatibilitások

Nem értelmezhető

6.3
Felhasználhatósági időtartam

Buborékcsomagolás: 3 év.

Tartály: 2 év. A első felnyitást követően: 6 hónap.

6.4
Különleges tárolási előírások

Legfeljebb 25°C-on tárolandó. A fénytől és nedvességtől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó. 

6.5
Csomagolás típusa és kiszerelése 

42, 60, 84, 90, illetve 120 db kemény kapszula Al/PVC/PVDC buborékcsomagolásban.

42, 60, 84, 90, illetve 120 db kemény kapszula Al/PVC/PCTFE buborékcsomagolásban.

42, illetve 84 kemény kapszulát tartalmazó HDPE biztonsági záras tartályok papír/gyanta/alumínium/polietilén-tereftalát/polietilén bevonattal lezárva és PE nyomásbiztos, biztonsági kupakkal ellátva.

42, illetve 84 kemény kapszulát tartalmazó HDPE tartályok PE nyomásbiztos biztonsági kupakkal lezárva, szilikagéllel és molekuláris nedvességmegkötővel ellátva.

42, illetve 84 kemény kapszulát tartalmazó HDPE tartályok PE nyomásbiztos biztonsági kupakkal lezárva, nagy pórusú szilikagél nedvességmegkötővel ellátva.

42, illetve 84 kemény kapszulát tartalmazó HDPE tartályok PE nyomásbiztos biztonsági kupakkal lezárva, finom pórusú szilikagél nedvességmegkötővel ellátva.

Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

6.6
A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések

Bármilyen fel nem használt készítmény, illetve hulladékanyag megsemmisítését a helyi előírások szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: ( (egykeresztes)

Osztályozás: I. csoport 

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

7.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

TEVA Magyarország Zrt.

2100 Gödöllő

Repülőtéri út 5.

8.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

Orlistat-Teva 60 mg kemény kapszula
OGYI-T-22306/01 
42x 
HDPE biztonsági záras tartályok papír/gyanta/alumínium/polietilén-tereftalát/polietilén bevonattal lezárva és PE nyomásbiztos, biztonsági kupakkal ellátva.

OGYI-T-22306/02 
84x 
HDPE biztonsági záras tartályok papír/gyanta/alumínium/polietilén-tereftalát/polietilén bevonattal lezárva és PE nyomásbiztos, biztonsági kupakkal ellátva.
9.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/ MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA

2012. október 5.
10.
A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA
2012. október 5.
OGYI/634/2010
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