A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OMACOR 1000 mg minkstosios kapsulés
Omega-3 riigsciy etilo esteriai 90

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Vienoje kapsuléje yra 1000 mg omega-3 riigsciy etilo esteriy 90, sudétyje turinciy 840 mg
eikozapentaenoinés riigSties (EPR) etilo esterio (460 mg) ir dokozaheksaenoinés riigsties (DHR) etilo
esterio (380 mg), jskaitant 4 mg d-alfa-tokoferolio, kaip antioksidanto (sumai$yto su augaliniu aliejumi,
pvz., sojy aliejumi).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 minkstosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaityti pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {MMMM mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS




Laikyti ne aukStesnéje kaip 25°C temperattiroje.
Negalima uzsaldyti.

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

11. LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas
UAB , Actiofarma“
Islandijos pl. 209A
LT-49163, Kaunas

Lietuva

12. LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS

LT/L/18/0718/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

omacor

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



Gamintojas BASF AS, P.O. Box 420, NO-1327 Lysaker, Norvegija
Perpakavo UAB ,,Entafarma®

Perpak. serija



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Omacor 1000 mg minkstosios kapsulés
Omega-3 riigsciy etilo esteriai 90

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, pries pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
- 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 pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Omacor ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Omacor
Kaip vartoti Omacor

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omacor

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wd P

1. Kas yra Omacor ir kam jis vartojamas
Omacor sudétyje yra iSgryninty omega-3 polinesocCiyjy riebiyjy ragséiy.
Omacor priklauso vaisty vadinamy cholesterolio ir trigliceridy kiekio mazinimo grupei.

Omacor vartojamas:
. tam tikroms ligoms, kuriy metu padidéja trigliceridy kiekis kraujyje, gydyti, kai mitybos korekcija
neveiksminga.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Omacor

OMACOR vartoti negalima:
- jeigu yra padidéjes jautrumas (alergija) veikliajai arba bet kuriai pagalbinei Omacor medziagai (zr. 6
skyriy ,,Pakuotés turinys ir kita informacija®).

Jei auksCiau paminéti teiginiai Jums tinka, nevartokite §io vaisto ir pasitarkite su gydytoju.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Omacor:

jei Jums bus atliekama ar neseniai atlikta operacija;

jei neseniai patyréte trauma;

jei sergate inksty ligomis;

jei sergate nekontroliuojamu cukriniu diabetu;

jei sergate kepeny ligomis. Jiisy gydytojas, atlikdamas kraujo tyrimus, stebés bet kokj Omacor sukelta
poveikj kepenims;

jei esate alergiskas Zuviai.



Kiti vaistai ir Omacor
Jei vartojate vaisty kraujo kreséjimui slopinti arterijose, pvz., varfaring, Jums gali prireikti atlikti
papildomus kraujo tyrimus ir gali tekti sumazinti kraujui skystinti vartojamo vaisto jprastg dozg.

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

Omacor vartojimas su maistu ir gérimais
Kapsules gerkite valgio metu. Tai padés sumazinti virskinimo trakto (skrandzio ir zarnyno) Salutiniy
reiskiniy atsiradimo rizika.

Senyviems pacientams
Jei esate vyresni nei 70 mety amziaus, Omacor vartokite atsargiai.

Vaikams
Vaikams $io vaisto vartoti negalima.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jei laukiatés arba Zindote kudikj, nevartokite Sio vaisto, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus, nusprendus
gydytojui.

Pries$ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Tikétina, kad Sis vaistas nejtakoja geb&jimo vairuoti ir valdyti bet kokius jrenginius arba mechanizmus.

Omacor sudétyje yra sojy aliejaus
Omacor sudétyje yra sojy aliejaus. Jei esate alergiskas (alergiska) Zemés rieSutams arba sojai, Jums Sio
vaisto vartoti negalima.

3. Kaip vartoti Omacor

Omacor visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Prarykite vieng kapsule, uzgerdami vandeniu.
Vartokite kapsules valgio metu, kad sumazéty virskinimo trakto Salutiniy reiskiniy rizika.
Jasy gydytojas nuspres, kaip ilgai Jums reikés vartoti §j vaista.

Dozé didelei trigliceridy koncentracijai (dideliam riebaly kiekiui kraujyje arba
hipertrigliceridemijai) gydyti

Iprastiné gydytojo rekomenduojama paros dozé — 2 kapsulés. Jei vaisto poveikis yra nepakankamas,
gydytojas paros doze gali padidinti iki 4 kapsuliy.

Ka daryti pavartojus per didel¢e Omacor doz¢?
Jei atsitiktinai i§géréte daugiau vaisto nei reikéty, nesijaudinkite, kadangi, tikétina, jog specifinio gydymo
nereikés. Taciau vis tiek reikty kreiptis patarimo j gydytojg ar vaistininka.

Pamirsus pavartoti Omacor

Jei praleidote doze, iSgerkite, kai tik prisiminéte, i§skyrus tuos atvejus, kai jau reikia vartoti kitg dozg.
Tuomet vaistg vartokite jprastai. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze
(vartoti dvigubai daugiau vaisto, nei rekomendavo gydytojas).



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

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Daznas Salutinis poveikis (pasireiskia 1-10 i§ 100 vaista vartojusiy Zmoniy):

skrandzio ligos, pvz., pilvo piitimas, skausmas, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, virskinimo sutrikimai
(dispepsija), dujy kaupimasis, skrandzio rugsciy refliuksas;

bloga savijauta (pykinimas), vémimas.

Nedaznas Salutinis poveikis (pasireiskia 1-10 i§ 1000 vaista vartojusiy Zmoniy):
didelé gliukozés koncentracija kraujyje;

podagra;

galvos svaigimas;

skonio pojticio sutrikimai;

galvos skausmas;

zemas kraujo spaudimas;

kraujavimas i$ nosies;

kraujas iSmatose;

bérimas.

Retas Salutinis poveikis (pasireiSkia 1-10 i§ 10000 vaista vartojusiy Zmoniu):
alerginés reakcijos;

nieztintis bérimas (dilgéliné);

kepeny funkcijos sutrikimas ir susij¢ tam tikri kraujo tyrimy pokyciai.

Kitas Salutinis poveikis pasireiské labai maZzam kiekiui Zmoniy, tikslus jo pasireiSkimo daZnis
neZinomas:
niezéjimas.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveikj,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] 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 biidy: rastu (adresu
Zirmiiny 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 $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omacor

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


file:///C:/Users/Daiva/Dropbox%20(Actiofarma)/Actiopharma%20-%20Parallel%20import/RA/ES%20-%20Omacor%201000%20mg/www.vvkt.lt
file:///C:/Users/Daiva/Dropbox%20(Actiofarma)/Actiopharma%20-%20Parallel%20import/RA/ES%20-%20Omacor%201000%20mg/NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Ant dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Omacor vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.

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

Omacor sudétis

- Veiklioji medziaga yra omega-3 riigsciy etilo esteriai. Vienoje kapsuléje yra 1000 mg omega-3
rugsciy etilo esteriy 90, sudétyje turinciy 460 mg eikozapentaenoinés riigsties (EPR), 380 mg
dokozaheksaenoinés rugsties (DHR) etilo esteriy (Sios medziagos vadinamos omega-3
polinesoCiosiomis riebaly riig§timis.) ir jskaitant 4 mg d-alfa-tokoferolio, kaip antioksidanto
(sumaisyto su augaliniu aliejumi, pvz., sojy aliejumi).

- Pagalbinés medziagos. Kapsulés apvalkalas: Zelatina, glicerolis, vidutinio ilgumo grandinés
trigliceridai, lecitinas (sojy) ir iSgrynintas vanduo.

Omacor iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje
Omacor yra skaidrios Zelatininés kapsulés, kuriose yra Sviesiai geltonos spalvos aliejaus.
Kartono dézutéje yra 28 minkStosios kapsulés.

Registruotojas ir gamintojas eksportuojancioje valstybéje

Registruotojas

BASF

P.O. Box 420, NO-1327 Lysaker
Norvegija

Gamintojas

BASF

P.O. Box 420, NO-1327 Lysaker
Norvegija

Lygiagretus importuotojas
UAB ,,Actiofarma‘
Islandijos pl. 209A
LT-49163 Kaunas

Lietuva

Perpakavo

UAB ,,Entafarma*“
Klonény vs. 1
Sirvinty r. sav.
Lietuva

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2020-03-27.



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