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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

alli 60 mg tvrde kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
KaZdé tvrda kapsula obsahuje 60 mg orlistatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula.

Kal||o_sula ma tmavomodry péasik v strede a tyrkysovu vrchn( a spodnu ¢ast’, na ktorej je vytlacené
malli®.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

alli je indikované na zniZenie telesnej hmotnosti u dospelych, ktori majd nadvahu (index telesnej
hmotnosti, BMI, > 28 kg/m?) a ma sa uzivat’ v kombinécii s mierne nizkokalorickou diétou s nizkym
obsahom tuku.

4.2 Déavkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Odporucana davka alli je jedna 60 mg kapsula uzivana trikrat denne. V priebehu 24 hodin sa mozu
uZit’ najviac tri 60 mg kapsuly.

Diéta a cvicenie su doleZitou stc¢ast'ou programu na zniZenie telesnej hmotnosti. Odporica sa zacat
s programom diéty a cvicenia eSte pred zacatim liecby s alli.

Pocas uzivania orlistatu ma byt pacient na nutri¢ne vyvazenej, mierne nizkokalorickej diéte, ktora
obsahuje priblizne 30 % kalérii pochadzajlcich z tukov (napr. v diéte s obsahom 2 000 kcal/den sa to
rovna < 67 g tuku). Denny prijem tukov, cukrov a bielkovin sa méa rovnomerne rozdelit’ do troch
hlavnych jedal.

V programe diéty a cvic¢enia sa ma pokracovat’ aj po ukonéeni liecby s alli.

Lie¢ba nema presiahnut’ 6 mesiacov.

Ak sa po 12 tyzdnoch liecby s alli pacientom nepodari zniZit’ telesnd hmotnost’, maju sa obratit’ na
svojho lekéra alebo lekarnika. M6Ze byt potrebné liecbu prerusit’.

Osobitné skupiny pacientov
Starsi pacienti (> 65 rokov)

K dispozicii s obmedzené (daje o pouZivani orlistatu u starSich pacientov. Ked’Ze orlistat sa
minimalne absorbuje, u starSich pacientov nie je potrebna Uprava davky.



PoSkodenie funkcie pecene a obliciek

Uginok orlistatu u jedincov s poskodenim funkcie pecene a/alebo obliciek sa neskumal.

Ked'Ze orlistat sa minimalne absorbuje, u jedincov s poSkodenim funkcie pecene a/alebo obliciek nie
je potrebna Uprava davky.

Deti a dospievajlci
Bezpec¢nost’ a G¢innost’ alli u deti do 18 rokov nie je stanovend. Nie su dostupné Ziadne (daje.

Spbsob podania

Kapsula sa ma uzivat’ spolu s vodou tesne pred kazdym hlavnym jedlom, pocas neho alebo do
1 hodiny po nom. Dévka orlistatu sa ma vynechat’, ak sa jedlo vynecha alebo ak neobsahuje nijaky
tuk.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok

Sabezna liecba cyklosporinom (pozri ¢ast’ 4.5)

Chronicky malabsorpény syndrom

Cholestaza

Gravidita (pozri ¢ast’ 4.6)

Laktacia (pozri ¢ast’ 4.6)

Subezna liecba warfarinom alebo inymi peroralnymi antikoagulanciami (pozri ¢asti 4.5 a 4.8)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacientov treba upozornit, Ze maju dodrziavat’ poskytnuté dietetické odporucania (pozri ¢ast’ 4.2).
Pri uZivani orlistatu s konkrétnym jedlom alebo stravou s vysokym obsahom tuku sa méze zvysit’
pravdepodobnost’ vzniku gastrointestindlnych priznakov (pozri ¢ast’ 4.8).

Liecba orlistatom teoreticky moze znizit’ absorpciu vitaminov (A, D, E a K) rozpustnych v tukoch
(pozri ¢ast’ 4.5). Preto sa mé& pred spanim uzivat’ multivitaminovy doplnok.

Ked'Ze Ubytok telesnej hmotnosti méZe byt spojeny so zlepSenou metabolickou kompenzaciou
pri diabete, pacienti, ktori uzivaju liek na diabetes, sa pred zacatim liecby s alli maju poradit’ s lekarom
o0 pripadnej potrebe Upravy davky antidiabetického lieku.

Ubytok telesnej hmotnosti mdZe byt spojeny so zlepdenim krvného tlaku a hladin cholesterolu.
Pacienti, ktori uzivaju liek na hypertenziu alebo hypercholesterolémiu, sa pri uzivani alli maja poradit’
s lekarom alebo lek&rnikom o pripadnej potrebe Upravy davky tychto liekov.

Pacienti, ktori uZivaju amiodaron, sa pred zacatim liecby s alli maju poradit’ s lekdrom (pozri ¢ast’
4.5).

U pacientov uZivajucich orlistat sa popisali pripady krvacania z koneé¢nika. Pri jeho vyskyte ma
pacient vyhrladat’ lekara.

Odportca sa pouzit’ dopliiujucu antikoncepénd metddu, aby sa predislo moznému zlyhaniu peroralnej
antikoncepcie, ktoré sa méze vyskytnlt v pripade zdvaznej hnacky (pozri ¢ast’ 4.5).

Pacienti s ochorenim obli¢iek sa maja pred zaciatkom liecby s alli poradit’ s lekarom, pretoze pouzitie
orlistatu sa mdze zriedkavo spajat’ s hyperoxallriou a oxalatovou nefropatiou.

Ak sa stbezZne podava orlistat s levotyroxinom, méZe sa objavit” hypotyroidizmus a/alebo sa mdze
zniZit kontrola hypotyroidizmu (pozri ¢ast’ 4.5). Pacienti, ktori uZivajd levotyroxin sa majd pred



zaciatkom liecby s alli poradit’ s lek&rom, pretoZze méZe byt potrebné orlistat a levotyroxin uZivat’
v rozdielnych ¢asoch a méze byt’ potrebné upravit’ davku levotyroxinu.

Pacienti, ktori uzZivaju antiepileptikum sa maju pred zaciatkom liecby s alli poradit’ s lekarom, pretoze
maju byt monitorovani z dévodu moZnych zmien vo frekvencii a zavaznosti zachvatov ki¢ov. Ak
k tomu d6jde, mé sa zvazit' podavanie orlistatu a antiepileptika v rozdielnych ¢asoch (pozri ¢ast’ 4.5).

45 Liekové a iné interakcie

Cyklosporin

V §tadii interakcii liek — liek sa pozorovalo zniZenie plazmatickych hladin cyklosporinu v krvi a
hlésilo sa aj v niekol’kych pripadoch, ked’ sa subeZzne podaval s orlistatom. To by teoreticky mohlo
viest’ k zniZeniu imunosupresivneho U¢inku. Stbezné pouzitie alli a cyklosporinu je kontraindikované
(pozri ¢ast’ 4.3).

Peroralne antikoagulancia

Pri podavani warfarinu alebo inych peroralnych antikoagulancii v kombinécii s orlistatom by mohlo
doéjst’ k ovplyvneniu hodnét medzinarodného normalizovaného pomeru (INR) (pozri ¢ast’ 4.8).
SubezZné pouzitie alli a warfarinu alebo inych peroralnych antikoagulancii je kontraindikované (pozri
cast’ 4.3)

Peroralna antikoncepcia

V Specifickych Stadiéch interakcii liek — liek sa nedokézala pritomnost’ interakcie orlistatu s
peroralnou antikoncepciou. Orlistat vSak m6Ze nepriamo zniZit’ dostupnost’ peroralnej antikoncepcie
a to mdze viest’ v niektorych individuélnych pripadoch k neo¢akavanej gravidite. V pripade zavaznej
hnacky sa odporiéa pouzivat’ dopliujicu antikoncepénd metédu (pozri ¢ast’ 4.4).

Levotyroxin
Ak sa orlistat a levotyroxin uZivaji v tom istom ¢ase, mdZe sa objavit” hypotyroidizmus a/alebo sa

mdze znizit' kontrola hypotyroidizmu (pozri ¢ast’ 4.4). MdZe to byt’ v dosledku zniZzenej absorpcie soli
jédu a/alebo levotyroxinu.

Antiepileptika

U pacientov liec¢enych stbeZne orlistatom a antiepileptikami, napr. valproatom, lamotriginom, pre
ktoré nemozno vylugit’ kauzalnu savislost” interakcie, sa hlasili kice. Orlistat méZe znizit absorpciu
antiepileptik, ¢o vedie ku kicom.

Vitaminy rozpustné v tukoch

Liecba orlistatom mdZe teoreticky zhorsit’ absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch (A, D, E a K).
Vel'ka vacsina jedincov, ktord bola v klinickych Stadiéch lie¢ena orlistatom celé 4 roky, mala hladiny
vitaminu A, D, E, K a betakaroténu v ramci referencného rozpétia . Pacientov vSak treba upozornit’,
aby pred spanim uzivali multivitaminovy doplnok, aby tym pomohli zabezpecit' dostato¢ny prijem
vitaminov (pozri ¢ast’ 4.4).

Akarbdza

Nevykonali sa Studie farmakokinetickych interakcii, preto sa alli neodporig¢a pouZivat’ u pacientov
liecenych akarbdzou.

Amiodarén



U malého po¢tu zdravych dobrovornikov, ktori dostali jednu davku amiodarénu sucasne s orlistatom,
sa pozorovalo zniZenie plazmatickych hladin amiodaronu. U pacientov lie¢enych amiodarénom nie je
klinicky vyznam tohto U¢inku doposial’ znamy. Pacienti, ktori uZivaji amiodarén, sa pred zacatim

liecby s alli maja poradit’ s lekarom. Pocas liecby s alli mbze byt potrebna GUprava davky amiodarénu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reprodukénom veku/Antikoncepcia u muZov a Zien

Na prevenciu mozného zlyhania perorélnej antikoncepcie, ktoré sa mdze vyskytnlt’ v pripade zavaznej
hnacky, sa odportca pouzit’ dopliujicu antikoncepént metddu (pozri ¢ast’ 4.4 a 4.5).

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne klinicke Udaje o gravidnych Zenach vystavenych G¢inku orlistatu.
Stldie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé G¢inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3).

alli je kontraindikované pocas gravidity (pozri ¢ast’ 4.3).

Laktacia

Pocas laktacie je uzivanie orlistatu kontraindikované, pretoze nie je zname, ¢i sa orlistat vylucuje do
materského mlieka (pozri ¢ast’ 4.3).

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali skodlivé Gginky na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Orlistat nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce U€inky

NeZiaduce reakcie na orlistat su prevazne gastrointestinalneho charakteru a suvisia s farmakologickym
G¢inkom lieku zabranujdcim absorpcii tukov prijatych v potrave.

Gastrointestinalne neziaduce reakcie, ktoré sa zistili v klinickych skuSaniach s orlistatom v davke

60 mg, trvajucich 18 mesiacov aZz 2 roky, boli zvy&ajne mierne a prechodné. Zvycajne sa vyskytli

v pociatoénej faze liechby (v priebehu 3 mesiacov) a u vagsiny pacientov sa vyskytla iba jedna epizoda.
Konzumacia stravy s nizkym obsahom tuku znizuje pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich
gastrointestinalnych reakcii (pozri ¢ast’ 4.4).

NeZiaduce reakcie st niZSie uvedené podla triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencie su
definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 aZ < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 azZ

< 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000) a veImi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych
Gdajov).

Frekvencie neziaducich reakcii zistenych pocas obdobia po uvedeni orlistatu na trh st nezname, ked’ze
tieto reakcie sa hlasili dobrovolne v populécii neurcitej verkosti.

V kaZdej skupine frekvencie st neziaduce U¢inky zoradené podra klesajlcej zavaznosti.

Trieda organovych systémov a frekvencia NeZiaduca reakcia

Poruchy krvi a lymfatického systému




Nezname

Znizena hladina protrombinu a zvySena hodnota
INR (pozri ¢asti 4.3 a 4.5)

Poruchy imunitného systému

Nezname

Reakcie z precitlivenosti zahfnajlce anafylaxiu,
bronchospazmus, angioedém, pruritus, vyrazku
a urtikariu

Psychické poruchy

Casté

Uzkost't

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Velmi casté

Casté

Nezname

Olejovité Spinenie

Plynatost’ sprevadzana vytokom
Nutkanie na stolicu

Mastna olejovita stolica
Olejovité vyprazdiovanie
Plynatost’

Makka stolica

Bolest’ brucha
Inkontinencia stolice
Tekuta stolica
Castejsia defekécia

Divertikulitida
Pankreatitida
Mierne krvacanie z kone¢nika (pozri ¢ast 4.4)

Poruchy obliciek a mo¢ovych ciest

Nezname

Oxalatova nefropatia

Poruchy pecéene a Zl¢ovych ciest

Nezname

Hepatitida

Cholelitiaza

Zvysené hladiny transaminaz a alkalickej
fosfatazy

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Nezname

Pluzgierovita vyrazka

tJe pravdepodobné, Ze lie¢ba orlistatom méZe vyvolat’ Gzkost’ z o¢akavania alebo sekundarne v

doésledku gastrointestinalnych neziaducich reakcii.

4.9 Predavkovanie

Nezistili sa Ziadne vyznamné klinické nalezy, ak sa orlistat podaval v jednorazovych davkach 800 mg
a opakovanych davkach do 400 mg trikrat denne pocas 15 dni jedincom s normalnou telesnou
hmotnost'ou a obéznym jedincom. Okrem toho sa obéznym pacientom podavali davky 240 mg
trikrat denne pocas 6 mesiacov. Vo vécsine pripadov predavkovania orlistatom po jeho uvedeni na trh
sa bud’ nepozorovali Ziadne neZiaduce reakcie alebo sa pozorovali neZiaduce reakcie, ktoré su
podobné neZiaducim reakciam pozorovanym pri odporicéanej davke orlistatu.

V pripade predavkovania treba vyhradat’ lekarsku pomoc. V pripade vyznamnejSieho predavkovania
orlistatom sa odpori¢a pozorovanie pacienta pocas 24 hodin. Na zéklade Studii vykonanych u l'udi a




na zvieratach, akékol'vek systémove G¢inky zodpovedajlce inhibi¢nym vlastnostiam orlistatu na
lipdzu maju byt rychlo reverzibilné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: lieciva proti obezite s vynimkou dietetik, periférne posobiace lie¢iva
proti obezite, ATC kod A0OBABO1.

Orlistat je uc¢inny, Specificky a dlhodobo pdsobiaci inhibitor gastrointestinalnych lipaz. Jeho liecebny
a¢inok v limene Zaludka a tenkého creva je sprostredkovany vytvorenim kovalentnej vazby s
aktivnym serinovym miestom v molekule Zalidoénych a pankreatickych lipaz. Inaktivovany enzym
potom nie je schopny hydrolyzovat’ tuky prijaté v potrave vo forme triglyceridov na vstrebatel'né
vol'né mastné kyseliny a monoglyceridy.

Na zéklade Kklinickych Stadii sa odhaduje, Ze orlistat v davke 60 mg uZivanej trikrat denne zabrani
absorpcii priblizne 25 % tukov prijatych v potrave. Orlistat spdsobuje zvy3Senie obsahu tuku v stolici
uz 24 az 48 hodin po uZziti davky. Obsah tuku v stolici sa vracia na hodnoty pred lie¢bou v priebehu
48 aZ 72 hodin po vysadeni liechy.

Dve dvojito zaslepené, randomizované, placebom kontrolované stidie u dospelych s BMI > 28 kg/m?
podporujd G¢innost’ orlistatu v davke 60 mg uzivanej trikrat denne v kombindcii s nizkokalorickou
diétou s nizkym obsahom tuku. Primarny ukazovatel’, zmena telesnej hmotnosti oproti vychodiskovej
hmotnosti (v ¢ase randomizacie), sa hodnotil s ohadom na telesni hmotnost v priebehu ¢asu (tabulka
1) a na percentudlny podiel jedincov, ktori dosiahli > 5 % alebo > 10 % Ubytok telesnej hmotnosti
(tabul’ka 2). Hoci sa v oboch Studiach ubytok telesnej hmotnosti hodnotil pocas 12 mesiacov liecby,
najvacsi ubytok telesnej hmotnosti sa dosiahol v priebehu prvych 6 mesiacov.

Taburka 1: Vplyv 6-mesa¢nej lie€by na telesnd hmotnost’
zistenu pred zaradenim do Studie
Lie¢ebna n Relativna priemerna Priemerna
skupina zmena (%) zmena (kg)
Stadia 1 Placebo 204 -3,24 -3,11
Orlistat 60 mg 216 -5,55 -5,20°
Stadia 2 Placebo 183 -1,17 -1,05
Orlistat 60 mg 191 3,66 -3,59°
Sahrnné Gdaje Placebo 387 -2,20 -2,09
Orlistat 60 mg 407 —-4.,60 —4,40°
?p < 0,001 oproti placebu




TabuPka 2: Analyza pacientov reagujucich na lie¢bu, vykonana po 6 mesiacoch

Ubytok > 5 % oproti vychodiskovej

telesnej hmotnosti (%)

Ubytok > 10 % oproti
vychodiskovej telesnej hmotnosti

(%)
Placebo Orlistat 60 mg Placebo Orlistat 60 mg
Stadia 1 30,9 54,6° 10,3 21,3
Stadia 2 21,3 37.7° 2,2 10,5
Suhrnné 26,4 46,7 6,5 16,2°
Udaje

Porovnanie oproti placebu: # p < 0,001;° p < 0,01

Ubytok telesnej hmotnosti vyvolany orlistatom v davke 60 mg priniesol po 6 mesiacoch liecby okrem
Ubytku telesnej hmotnosti d’alSie déleZité prinosy pre zdravie. Priemerna relativna zmena hladiny
celkoveho cholesterolu bola —2,4 % pri orlistate v davke 60 mg (vychodiskové hladina 5,20 mmol/l) a
+2,8 % pri placebe (vychodiskova hladina 5,26 mmol/l). Priemerné relativha zmena hladiny LDL
cholesterolu bola —3,5 % pri orlistate v davke 60 mg (vychodiskové hladina 3,30 mmol/l) a +3,8 % pri
placebe (vychodiskova hladina 3,41 mmol/l). Priemerna zmena obvodu pésa bola —4,5 cm pri orlistate
v davke 60 mg (vychodiskovy obvod 103,7 cm) a —3,6 cm pri placebe (vychodiskovy obvod

103,5 cm). VSetky porovnania oproti placebu boli Statisticky vyznamné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Stadie vykonané s dobrovolnikmi s normélnou telesnou hmotnostou a s obéznymi dobrovornikmi
poukazuju na minimalny stupen absorpcie orlistatu. Plazmatické koncentracie nezmenenej formy
orlistatu boli nemeratel'né (< 5 ng/ml) 8 hodin po peroralnom podani 360 mg orlistatu.

Vo vSeobecnosti sa pri terapeutickych davkach sporadicky zistoval nezmeneny orlistat v plazme a
jeho koncentracie boli mimoriadne nizke (< 10 ng/ml alebo 0,02 pmol) bez zndmok akumulécie, ¢o je
v sulade s minimalnou absorpciou orlistatu.

Distribucia

Distribu¢ny objem nie je mozné urcit, pretoZe liec¢ivo sa miniméalne vstrebava a nema definovanu
systémovu farmakokinetiku. In vitro sa > 99 % orlistatu viaZe na plazmatické bielkoviny
(predovsetkym na lipoproteiny a albumin). Orlistat sa v minimalnych mnozZstvéach dostava do
erytrocytov.

Biotransformacia

Na zaklade udajov zo Stadii na zvieratach je pravdepodobné, Ze metabolizmus orlistatu sa odohrava
predovsetkym v stene gastrointestinalneho traktu. Vysledky Stidie s obéznymi pacientmi ukazali v
minimalnej frakcii systémovo vstrebanej davky dva hlavné metabolity — M1 (hydrolyzovany 4-¢lenny
laktonovy kruh) a M3 (M1 s odStiepenym N-formylleucinom), ktoré tvorili priblizne 42 % celkovej
plazmatickej koncentrécie.

M1 a M3 maju otvoreny betalakténovy kruh a mimoriadne slabu inhibi¢na aktivitu na lipazu (1 000
resp. 2 500-krat slabsiu ako orlistat). V désledku malého inhibi¢ného uc¢inku a nizkych plazmatickych
hodn6t po podani lieku v terapeutickych davkach (priemerne 26 ng/ml resp. 108 ng/ml) sa uvedené
metabolity nepovazuju za farmakologicky vyznamné.

Vylucovanie



Stadie vykonané s pacientmi s normalnou telesnou hmotnostou a s obéznymi pacientmi ukazali, Ze
vylu¢ovanie stolicou predstavovalo hlavnud cestu eliminacie nevstrebaného lie¢iva. Priblizne 97 %
podanej davky orlistatu sa vylugilo stolicou, z ¢oho 83 % bolo v nezmenenej forme.

Kumulativne vylu¢ovanie orlistatu a jeho metabolitov oblickami bolo < 2 % podanej davky. Uplné
vylig¢enie (stolicou a mo¢om) orlistatu sa dosiahlo za 3 az 5 dni. U dobrovornikov s norméalnou
telesnou hmotnost'ou a u obéznych dobrovornikov sa nezaznamenali vyraznejSie rozdiely v spdsobe
vylucovania. Orlistat, M1 a M3 sa vylucuju Zlcou.

5.3  Predklinické Udaje o bezpeénosti

Predklinické Gdaje na zaklade obvyklych farmakologickych Stadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a toxicity s ohladom na fertilitu,
reprodukciu a vyvin neodhalili Ziadne osobitné riziko pre Tudi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Napl7 kapsuly

Mikrokrystalicka celuléza (E 460)
Sodné sol’ karboxymetylSkrobu
Povidon (E 1201)
Néatriumlaurylsulfat

Mastenec

Obal kapsuly

Zelatina

Indigokarmin (E 132)
Oxid titanigity (E 171)
Néatriumlaurylsulfat
Sorbitanlaurat

Potlac kapsuly

Selak

Cierny oxid Zelezity (E 172)
Propylénglykol

Pasik

Zelatina

Polysorbét 80

Indigokarmin (E 132)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

Zlikvidujte vSetky kapsuly uchovavané v prenosnom puzdierku dlhSie nez jeden mesiac.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte pri teplote neprevysujlcej 25 °C.



Obal udrZiavajte dékladne uzatvoreny na ochranu pred vilhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasa z HDPE s uzaverom s detskou poistkou, obsahujuca 42, 60, 84, 90 alebo 120 tvrdych kapsul.
Frada obsahuje aj dve zatavené nadobky obsahujuce silikagélové vysisadlo.

V kaZzdom baleni je pribalené prenosné puzdierko z polystyrénovej Zivice/polyuretanu (Shuttle), ktoré
moze sluzit na prenos 3 kapsul.

Nie v3etky verkosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZiadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Velka Britania

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/07/401/007-011

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 23. jula 2007

Détum posledného predizZenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
http://www.ema.europa.eu
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1. NAZOV LIEKU

alli 27 mg Zuvacie tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
KaZdéa Zuvacia tableta obsahuje 27 mg orlistatu.

Pomocné latky
KaZdéa Zuvacia tableta obsahuje 86,79 mg laktézy a 6,48 mg sachardzy (vo forme monopalmitatu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta.

Biele aZ takmer biele 12 mm tablety trojuholnikovitého tvaru so Sikmo zrezanymi hranami, na ktorych
je vytlacené ,alli*.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

alli je indikované na zniZenie telesnej hmotnosti u dospelych, ktori majd nadvahu (index telesnej
hmotnosti, BMI, > 28 kg/m?) a ma sa uZivat' v kombinacii s mierne nizkokalorickou diétou s nizkym
obsahom tuku.

4.2 Déavkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Dospeli

Odporucana davka alli je jedna 27 mg tableta uZivana trikrat denne. V priebehu 24 hodin sa mézu uzit
najviac tri 27 mg tablety.

Je moZné, Ze systémova absorpcia z 27 mg Zuvacich tabliet méZe byt vySSia neZ absorpcia zo 60 mg
tvrdych kapsul. Preto sa odporGca neuZivat’ dve tablety v tom istom case.

Diéta a cvicenie su dblezZitou sucastou programu na zniZenie telesnej hmotnosti. OdporGca sa zacat’
s programom diéty a cvicenia eSte pred zacatim liecby s alli.

Pocas uzivania orlistatu ma byt’ pacient na nutri¢ne vyvazenej, mierne nizkokalorickej diéte, ktora
obsahuje priblizne 30 % kalérii pochadzajicich z tukov (napr. v diéte s obsahom 2 000 kcal/den sa to
rovna < 67 g tuku). Denny prijem tukov, cukrov a bielkovin sa ma rovnomerne rozdelit’ do troch
hlavnych jedal.

V programe diéty a cvic¢enia sa ma pokracovat’ aj po ukonéeni liecby s alli.

Liecba nema presiahnut’ 6 mesiacov.

Ak sa po 12 tyZdioch liecby s alli pacientom nepodari zniZit’ telesn hmotnost’, maju sa obratit’ na
svojho lekara alebo lekarnika. M6Ze byt potrebné liecbu prerusit’.
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Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (>65 rokov)
K dispozicii su obmedzené Gdaje o pouzivani orlistatu u starSich pacientov. Ked’Ze orlistat sa
minimalne absorbuje, u starSich pacientov nie je potrebnéa Uprava davky.

PoSkodenie funkcie pecene a obliciek

Uginok orlistatu u jedincov s poskodenim funkcie pecene a/alebo obligiek sa neskdimal.

Ked'Ze orlistat sa minimalne absorbuje, u jedincov s poSkodenim funkcie pecene a/alebo obliciek nie
je potrebna Uprava davky.

Deti a dospievajlci
Bezpec¢nost’ a G¢innost’ alli u deti do 18 rokov nie je stanovena. Nie su dostupné Ziadne daje.

Spbsob podania

Tableta sa ma Zuvat’ tesne pred kazdym hlavnym jedlom, pocas neho alebo do 1 hodiny po inom.
Dévka orlistatu sa ma vynechat’, ak sa jedlo vynecha alebo ak neobsahuje nijaky tuk.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok

Subezna liecba cyklosporinom (pozri ¢ast’ 4.5)

Chronicky malabsorpény syndrom

Cholestaza

Gravidita (pozri ¢ast’ 4.6)

Laktacia (pozri ¢ast’ 4.6)

Subezné liecba warfarinom alebo inymi peroralnymi antikoagulanciami (pozri ¢asti 4.5 a 4.8)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacientov treba upozornit, Ze maju dodrZiavat’ poskytnuté dietetické odporucania (pozri cast 4.2).
Pri uzivani orlistatu s konkrétnym jedlom alebo stravou s vysokym obsahom tuku sa méze zvysit’
pravdepodobnost’ vzniku gastrointestinalnych priznakov (pozri ¢ast’ 4.8).

Liecba orlistatom teoreticky mdze znizit' absorpciu vitaminov (A, D, E a K) rozpustnych v tukoch
(pozri ¢ast’ 4.5). Preto sa ma pred spanim uZivat’ multivitaminovy doplnok.

Ked’Ze Ubytok telesnej hmotnosti méZe byt spojeny so zlepSenou metabolickou kompenzéciou
pri diabete, pacienti, ktori uzivaja liek na diabetes, sa pred zacatim liecby s alli maju poradit’ s lekarom
alebo lekérnikom o pripadnej potrebe Upravy davky antidiabetického lieku.

Ubytok telesnej hmotnosti mdze byt spojeny so zlepSenim krvného tlaku a hladin cholesterolu.
Pacienti, ktori uzivaju liek na hypertenziu alebo hypercholesterolémiu, sa pri uZivani alli maja poradit’
s lek&arom alebo lek&rnikom o pripadnej potrebe Upravy davky tychto liekov.

Pacienti, ktori uzivaji amiodarén, sa pred zacatim liec¢by s alli maja poradit’ s lekdrom (pozri ¢ast’
4.5).

U pacientov uZivajucich orlistat sa popisali pripady krvacania z koneé¢nika. Pri jeho vyskyte méa
pacient vyhradat’ lekara.

Odporuca sa pouzit’ dopliujucu antikoncepénl metddu, aby sa prediSlo moznému zlyhaniu peroralnej
antikoncepcie, ktoré sa moze vyskytnut v pripade zavaznej hnacky (pozri ¢ast’ 4.5).
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Pacienti s ochorenim obli¢iek sa maju pred zac¢iatkom liecby s alli poradit’ s lekarom, pretoZe pouZitie
orlistatu sa mdze zriedkavo spajat’ s hyperoxallriou a oxalatovou nefropatiou.

Ak sa stbezZne podava orlistat s levotyroxinom, mdZe sa objavit’ hypotyroidizmus a/alebo sa m6ze
zniZit kontrola hypotyroidizmu (pozri ¢ast’ 4.5). Pacienti, ktori uZivaju levotyroxin sa maju pred
zaciatkom liecby s alli poradit’ s lekdrom, pretoZze moze byt potrebné orlistat a levotyroxin uZivat
v rozdielnych ¢asoch a mdze byt potrebné upravit’ davku levotyroxinu.

Pacienti, ktori uZivaju antiepileptikum sa maju pred zaciatkom lie¢by s alli poradit’ s lekarom, pretoze
majl byt monitorovani z dévodu moznych zmien vo frekvencii a zavaZznosti zachvatov ki¢ov. Ak
k tomu dbjde, méa sa zvazit’ podavanie orlistatu a antiepileptika v rozdielnych ¢asoch (pozri ¢ast’ 4.5).

Zuvacie tablety obsahuju laktozu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktozovej
intolerancie, laponskeho deficitu laktazy, gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento liek.

Zuvacie tablety obsahuju aj sachar6zu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie
fruktézy, gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uZivat
tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Cyklosporin

V S§tadii interakcii liek — liek sa pozorovalo znizenie plazmatickych hladin cyklosporinu v krvi a
hlasilo sa aj v niekol’kych pripadoch, ked’ sa sibeZzne podaval s orlistatom. To by teoreticky mohlo
viest’ k zniZeniu imunosupresivneho u¢inku. Subezné pouZitie alli a cyklosporinu je kontraindikované
(pozri cast’ 4.3).

Peroralne antikoagulancia

Pri podavani warfarinu alebo inych peroralnych antikoagulancii v kombinacii s orlistatom by mohlo
ddjst’ k ovplyvneniu hodndt medzinarodného normalizovaného pomeru (INR) (pozri ¢ast’ 4.8).
SubeZné pouzitie alli a warfarinu alebo inych peroralnych antikoagulancii je kontraindikované (pozri
cast’ 4.3)

Peroralna antikoncepcia

V Specifickych Stadiach interakcii liek — liek sa hedokazala pritomnost’ interakcie orlistatu s
peroralnou antikoncepciou. Orlistat vSak mbZe nepriamo znizit’ dostupnost’ peroralnej antikoncepcie
a to moZe viest' v niektorych individualnych pripadoch k neocakévanej gravidite. V pripade zavaznej
hnac¢ky sa odporuca pouzivat’ dopliujlcu antikoncepént metddu (pozri cast’ 4.4).

Levotyroxin
Ak sa orlistat a levotyroxin uZivajd v tom istom ¢ase, moZe sa objavit’ hypotyroidizmus a/alebo sa

mdZe znizit' kontrola hypotyroidizmu (pozri ¢ast’ 4.4). Moze to byt v dosledku zniZenej absorpcie soli
jo6du a/alebo levotyroxinu.

Antiepileptika

U pacientov lie¢enych sibezne orlistatom a antiepileptikami, napr. valproatom, lamotriginom, pre
ktoré nemozno vylucit kauzalnu savislost’ interakcie, sa hlasili ki¢e. Orlistat méZe znizit’ absorpciu
antiepileptik, ¢o vedie ku kicom.

Vitaminy rozpustné v tukoch

Liecba orlistatom méZe teoreticky zhorSit” absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch (A, D, E a K).
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Verlka vacsina jedincov, ktord bola v klinickych Stadiach lie¢ena orlistatom celé 4 roky, mala hladiny
vitaminu A, D, E, K a betakaroténu v rdmci referen¢ného rozpétia. Pacientov vSak treba upozornit’,
aby pred spanim uzivali multivitaminovy doplnok, aby tym pomohli zabezpecit'” dostato¢ny prijem
vitaminov (pozri ¢ast’ 4.4).

Akarb6za

Nevykonali sa Stadie farmakokinetickych interakcii, preto sa alli neodporG¢a pouZzivat’ u pacientov
liecenych akarbdzou.

Amiodarén

U malého poc¢tu zdravych dobrovornikov, ktori dostali jednu davku amiodarénu stcéasne s orlistatom,
sa pozorovalo zniZenie plazmatickych hladin amiodarénu. U pacientov lie¢enych amiodarénom nie je
klinicky vyznam tohto G¢inku doposial’ znamy. Pacienti, ktori uZivaju amiodardn, sa pred zacatim
liecby s alli maju poradit’ s lekarom. Pocas liecby s alli m6Ze byt potrebna Gprava davky amiodarénu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reprodukénom veku/Antikoncepcia u muZov a Zien

Na prevenciu mozného zlyhania peroralnej antikoncepcie, ktoré sa mdze vyskytnat’ v pripade zdvaznej
hnac¢ky, sa odporica pouZzit’ dopliujicu antikoncepén metddu (pozri ¢ast’ 4.4 a 4.5).

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinicke Udaje o gravidnych zZenach vystavenych ucinku orlistatu.
Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé G¢inky na graviditu,
embryonalny/fetélny vyvoj, pérod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3).

alli je kontraindikované pocas gravidity (pozri ¢ast’ 4.3).

Laktacia

Pocas laktacie je uzivanie orlistatu kontraindikované, pretoze nie je zname, ¢i sa orlistat vylucuje do
materského mlieka (pozri ¢ast’ 4.3).

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali 3kodlivé G¢inky na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje

Orlistat nema Ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce U¢inky

NeZiaduce reakcie na orlistat su prevazne gastrointestinalneho charakteru a stvisia s farmakologickym
acinkom lieku zabranujdcim absorpcii tukov prijatych v potrave.

Gastrointestinalne neZiaduce reakcie, ktoré sa zistili v klinickych skuSaniach s orlistatom v davke

60 mg, trvajucich 18 mesiacov aZ 2 roky, boli zvycajne mierne a prechodné. Zvycajne sa vyskytli

v pociatocénej faze liecby (v priebehu 3 mesiacov) a u vacéSiny pacientov sa vyskytla iba jedna epizdda.
Konzumacia stravy s hizkym obsahom tuku zniZuje pravdepodobnost’ vyskytu neZiaducich
gastrointestinalnych reakcii (pozri ¢ast’ 4.4).
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NeZiaduce reakcie sU niZSie uvedené podrla triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencie su
definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 az

< 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000) a veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych
Udajov).

Frekvencie neZiaducich reakcii zistenych pocas obdobia po uvedeni orlistatu na trh si nezname, ked’ze
tieto reakcie sa hlasili dobrovolne v populécii neurcitej verkosti.

V kazdej skupine frekvencie si neZiaduce U¢inky zoradené podrla klesajlcej zavaznosti.

Trieda organovych systémov a frekvencia NeZiaduca reakcia

Poruchy krvi a lymfatického systému

Nezname ZniZend hladina protrombinu a zvySena hodnota
INR (pozri ¢asti 4.3 a 4.5)

Poruchy imunitného systému

Nezname Reakcie z precitlivenosti zahfiajlce anafylaxiu,
bronchospazmus, angioedém, pruritus, vyrazku
a urtikariu

Psychické poruchy

Casté Uzkost't

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Velmi casté Olejovité Spinenie

Plynatost’ sprevadzana vytokom
Nutkanie na stolicu

Mastna olejovita stolica
Olejovité vyprazdnovanie
Plynatost’

Makka stolica

Casté Bolest’ brucha
Inkontinencia stolice
Tekuta stolica
Castejsia defekécia

Nezname Divertikulitida
Pankreatitida
Mierne krvacanie z kone¢nika (pozri ¢ast’ 4.4)

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Nezname Oxalatova nefropatia

Poruchy pecene a Zl¢ovych ciest

Nezname Hepatitida

Cholelitiaza

Zvysené hladiny transamindaz a alkalickej
fosfatazy

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Nezname Plruzgierovita vyréZzka

tJe pravdepodobné, Ze lie¢ba orlistatom méZe vyvolat’ Gzkost’ z o¢akavania alebo sekundarne v
dobsledku gastrointestinalnych neziaducich reakcii.
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49 Predavkovanie

Nezistili sa Ziadne vyznamné klinické nalezy, ak sa orlistat podaval v jednorazovych davkach 800 mg
a opakovanych davkach do 400 mg trikrat denne pocas 15 dni jedincom s normalnou telesnou
hmotnostou a obéznym jedincom. Okrem toho sa obéznym pacientom podavali davky 240 mg

trikrat denne pocas 6 mesiacov. Vo vécSine pripadov predavkovania orlistatom po jeho uvedeni na trh
sa bud’ nepozorovali Ziadne neZiaduce reakcie alebo sa pozorovali neZiaduce reakcie, ktoré sd
podobné neZiaducim reakciam pozorovanym pri odporicéanej davke orlistatu.

V pripade predavkovania treba vyhl'adat’ lekarsku pomoc. V pripade vyznamnejSieho predavkovania
orlistatom sa odporuca pozorovanie pacienta poéas 24 hodin. Na zéklade $tudii vykonanych u I'udi a
na zvieratach, akékol'vek systémové G¢inky zodpovedajlce inhibi¢nym vlastnostiam orlistatu na
lipdzu maja byt rychlo reverzibilné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieciva proti obezite s vynimkou dietetik, periférne pdsobiace lie¢iva
proti obezite, ATC kod A0OBABO1.

Orlistat je uc¢inny, Specificky a dlhodobo pdsobiaci inhibitor gastrointestinalnych lipaz. Jeho liecebny
Gc¢inok v lumene Zaltdka a tenkého ¢reva je sprostredkovany vytvorenim kovalentnej véazby s
aktivnym serinovym miestom v molekule Zaludo¢nych a pankreatickych lipaz. Inaktivovany enzym
potom nie je schopny hydrolyzovat’ tuky prijaté v potrave vo forme triglyceridov na vstrebatel'né
vol'né mastné kyseliny a monoglyceridy.

Farmakodynamicka rovnocennost’ alli 27 mg Zuvacich tabliet a alli 60 mg tvrdych kapsul sa stanovila
pouZitim modelu vylu¢ovania tuku stolicou.

Na zéklade Kklinickych Stadii sa odhaduje, Ze orlistat v davke 60 mg uzivanej trikrat denne zabréni
absorpcii priblizne 25 % tukov prijatych v potrave. Orlistat sp6sobuje zvySenie obsahu tuku v stolici
uz 24 az 48 hodin po uZziti davky. Obsah tuku v stolici sa vracia na hodnoty pred lie¢bou v priebehu
48 az 72 hodin po vysadeni liecby.

Dve dvojito zaslepené, randomizované, placebom kontrolované stidie u dospelych s BMI > 28 kg/m?
podporujd G¢innost’ orlistatu v davke 60 mg uzZivanej trikrat denne v kombindcii s nizkokalorickou
diétou s nizkym obsahom tuku. Primarny ukazovatel’, zmena telesnej hmotnosti oproti vychodiskovej
hmotnosti (v ¢ase randomizacie), sa hodnotil s ohadom na telesni hmotnost v priebehu ¢asu (tabulka
1) a na percentualny podiel jedincov, ktori dosiahli > 5 % alebo > 10 % Ubytok telesnej hmotnosti
(taburka 2). Hoci sa v oboch Stadiach Gbytok telesnej hmotnosti hodnotil po¢as 12 mesiacov liecby,
najvacsi abytok telesnej hmotnosti sa dosiahol v priebehu prvych 6 mesiacov.

Taburka 1: Vplyv 6-mesaénej lie¢by na telesni hmotnost’
zistenu pred zaradenim do Stidie
Liec¢ebna n Relativna priemerna Priemerna
skupina zmena (%) zmena (kg)
Stadia 1 Placebo 204 -3,24 -3,11
Orlistat 60 mg 216 -5,55 -5,20°
Stadia 2 Placebo 183 -1,17 -1,05
Orlistat 60 mg 191 -3,66 —-3,59°
Sahrnné Udaje Placebo 387 -2,20 -2,09
Orlistat 60 mg 407 —-4.,60 —4,40°
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* p < 0,001 oproti placebu

TabuPka 2: Analyza pacientov reagujucich na lie¢bu vykonana po 6 mesiacoch

Ubytok > 5 % oproti vychodiskovej

telesnej hmotnosti (%)

Ubytok > 10 % oproti
vychodiskovej telesnej hmotnosti

(%)
Placebo Orlistat 60 mg Placebo Orlistat 60 mg
Stadia 1 30,9 54,6° 10,3 21,3
Stadia 2 21,3 37,7 2,2 10,5°
Suhrnné 26,4 46,7° 6,5 16,2°
Udaje

Porovnanie oproti placebu: # p < 0,001;° p < 0,01

Ubytok telesnej hmotnosti vyvolany orlistatom v déavke 60 mg priniesol po 6 mesiacoch liecby okrem
Ubytku telesnej hmotnosti d’alSie déleZité prinosy pre zdravie. Priemerna relativna zmena hladiny
celkoveho cholesterolu bola —2,4 % pri orlistate v davke 60 mg (vychodiskové hladina 5,20 mmol/l) a
+2,8 % pri placebe (vychodiskova hladina 5,26 mmol/l). Priemerna relativna zmena hladiny LDL
cholesterolu bola —3,5 % pri orlistate v davke 60 mg (vychodiskové hladina 3,30 mmol/l) a +3,8 % pri
placebe (vychodiskova hladina 3,41 mmol/l). Priemernd zmena obvodu pasa bola —4,5 cm pri orlistate
v davke 60 mg (vychodiskovy obvod 103,7 cm) a —3,6 cm pri placebe (vychodiskovy obvod

103,5 cm). VSetky porovnania oproti placebu boli Statisticky vyznamné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Stadie vykonané s dobrovolnikmi s normélnou telesnou hmotnostou a s obéznymi dobrovornikmi
poukazuju na minimalny stupen absorpcie orlistatu. Plazmatické koncentréacie nezmenenej formy
orlistatu boli nemeratel'né (< 5 ng/ml) 8 hodin po peroralnom podani 360 mg orlistatu.

Vo vSeobecnosti sa pri terapeutickych davkach sporadicky zistoval nezmeneny orlistat v plazme a
jeho koncentracie boli mimoriadne nizke (< 10 ng/ml alebo 0,02 umol) bez zndmok akumulécie, ¢o je
v stlade s miniméalnou absorpciou orlistatu.

Distribdcia

Distribu¢ny objem nie je mozné urgit, pretoze lie¢ivo sa minimalne vstrebava a nema definovanu
systémovd farmakokinetiku. In vitro sa > 99 % orlistatu viaZe na plazmatické bielkoviny
(predovsetkym na lipoproteiny a albumin). Orlistat sa v minimalnych mnoZstvéach dostava do
erytrocytov.

Biotransformacia

Na zaklade udajov zo Stadii na zvieratach je pravdepodobné, Ze metabolizmus orlistatu sa odohrava
predovsetkym v stene gastrointestinalneho traktu. Vysledky Stadie s obéznymi pacientmi ukazali v
minimalnej frakcii systémovo vstrebanej davky dva hlavné metabolity — M1 (hydrolyzovany 4-¢lenny
laktonovy kruh) a M3 (M1 s odstiepenym N-formylleucinom), ktoré tvorili priblizne 42 % celkovej
plazmatickej koncentrécie.

M1 a M3 maju otvoreny betalakténovy kruh a mimoriadne slabu inhibi¢na aktivitu na lipazu (1 000
resp. 2 500-krat slabSiu ako orlistat). V désledku malého inhibi¢ného G¢inku a nizkych plazmatickych
hodn6t po podani lieku v terapeutickych davkach (priemerne 26 ng/ml resp. 108 ng/ml) sa uvedené
metabolity nepovazuju za farmakologicky vyznamné.
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Vylucovanie

Stadie vykonané s pacientmi s normalnou telesnou hmotnostou a s obéznymi pacientmi ukazali, Ze
vylu¢ovanie stolicou predstavovalo hlavnu cestu eliminécie nevstrebaného lieciva. Priblizne 97 %
podanej davky orlistatu sa vyltgilo stolicou, z ¢oho 83 % bolo v nezmenenej forme.

Kumulativne vylu¢ovanie orlistatu a jeho metabolitov oblickami bolo < 2 % podanej davky. Uplné
vylicenie (stolicou a mo¢om) orlistatu sa dosiahlo za 3 az 5 dni. U dobrovornikov s norméalnou
telesnou hmotnost’ou a u obéznych dobrovornikov sa nezaznamenali vyraznejSie rozdiely v spdsobe
vylucovania. Orlistat, M1 a M3 sa vyluéuju Zl¢ou.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych farmakologickych Stadii bezpeénosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a toxicity s ohladom na fertilitu,
reprodukciu a vyvin neodhalili Ziadne osobitné riziko pre udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Manitol (E 421)

Xylitol (E 967)

Bezvoda lakt6za

Sodné sol’ karboxymetylSkrobu

Mikrokrystalicka celuléza (E 460)

Povidén (E 1201)

Glyceroldibehenat (E 471)

Sacharéza-monopalmitat (E 473)

Natriumstearylfumarat

Stearoylmakrogol (E 431)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovaterné.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

Zlikvidujte vSetky tablety uchovavané v prenosnom puzdierku dlhSie neZ jeden mesiac.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévaijte pri teplote neprevysujacej 25 °C.
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vihkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FraSa z HDPE s uzaverom s detskou poistkou, obsahujuca 42, 60, 84, 90 alebo 120 tabliet.
FraSa obsahuje aj dve zatavené nadobky obsahujuce silikagélové vysusadlo.

V kazdom baleni je pribalené prenosné puzdierko z polystyrénovej Zivice/polyuretanu (Shuttle), ktoré
moZe slUZit na prenos 3 tabliet.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZiadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Glaxo Group Limited

Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Velka Britania

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/07/401/012-016

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 23. jula 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej liekovej agentiry
http://www.ema.europa.eu
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A.  DRZITELIA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNI ZA
UVOLENENIE SARZE

B. PODMIENKY REGISTRACIE
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A.  DRZITELIA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNI ZA UVOLNENIE SARZE
Né&zov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

alli 60 mg tvrdé kapsuly/alli 27 mg Zuvacie tablety:
Famar S.A., 49 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Grécko

Catalent UK Packaging Limited, Sedge Close, Headway, Great Oakley, Corby, Northamptonshire
NN18 8HS, Velka Britania.

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel'ov lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prisludnej Sarze.
B. PODMIENKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

alli 60 mg tvrdé kapsuly: Vydaj lieku, ktory nie je viazany na lekarsky predpis.
alli 27 mg Zuvacie tablety: Vydaj lieku, ktory nie je viazany na lekarsky predpis.

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEADOM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANIE LIEKU

Neaplikovaterné.

e  DALSIE PODMIENKY

Systém dohl'adu nad liekmi

DrZitel’ rozhodnutia o registracii musi zabezpecit’ zavedenie systému dohladu nad liekmi,

predloZenej v ramci modulu 1.8.1. registra¢éneje dokumentécie lieku, ako aj jeho fungovanie
pred uvedenim lieku na trh a v ¢ase, ked’ uz je uvedeny na trhu.

Plan riadenia rizik

Drzitel’ rozhodnutia o registracii sa zavdzuje uskutoc¢iovat’ Stidie a dodato¢né aktivity v rdmci
dohradu nad liekmi, ktoré st podrobne opisané v plane dohl'adu nad liekmi tak, ako boli
dohodnuté vo verzii 5.0 planu riadenia rizik (RMP) predloZeného v rdmci modulu 1.8.2. Ziadosti
o registréciu lieku a v rdmci v3etkych dalSich aktualizéacii planu riadenia rizik odsthlaseného
vyborom CHMP.

Pokial’ ide o usmernenie vyboru CHMP k systémom riadenia rizika pre lieky na humanne pouzitie,
akykol'vk aktualizovany pléan riadenia rizik sa ma predloZit' v rovnakom ¢ase ako d’alSia spréva o
periodickom rozbore bezpecnosti lieku (PSUR).

Navyse, aktualizovany plan riadenia rizik sa méa predloZit’:
o Ak sa ziska nova informéacia, ktora moze mat’ vplyv na aktualne Specifikacie bezpeénosti, plan
dohradu nad liekmi alebo na ¢innosti zamerané na minimalizaciu rizika
e Ak sa v ramci 60 dni dosiahne dblezity medznik (v ramci dohr'adu nad liekmi alebo
minimalizacie rizika
¢ Na Ziadost’ Eurdpskej liekovej agentiry
PSUR
Cyklus predkladania PSUR pre alli sa obnovi po rozhodnuti Komisie o rozSireni regitrécie lieku o alli

27 mg Zuvacie tablety. Drzitel’ rozhodnutia o registracii bude preto predkladat’ PSUR v 6-mesa¢nych
intervaloch pocas dvoch rokov. Potom v ro¢nych intervaloch pocas 2 rokov a nasledne kazdé tri roky.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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A. OZNACENIE OBALU

23



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVE PUZDRO, 42, 60, 84, 90 alebo 120 KAPSUL

1. NAZOV LIEKU

alli 60 mg tvrde kapsuly
Orlistat

2. LIECIVO

KaZdé tvrda kapsula obsahuje 60 mg orlistatu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Toto balenie obsahuje:

1 fraSu obsahujucu 42 tvrdych kapsul
1 fraSu obsahujucu 60 tvrdych kapsul
1 fraSu obsahujucu 84 tvrdych kapsul
1 frau obsahujucu 90 tvrdych kapsul
1 flaSu obsahujucu 120 tvrdych kapsul

1 prenosné puzdierko

[5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Na vnatorné pouZzitie.

DOHI’ADU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Obal udrZiavajte dékladne uzatvoreny na ochranu pred vihkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vratte do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Velka Britania

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/07/401/007-011

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku, ktory nie je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

Pomocny liek na zniZenie telesnej hmotnosti.

MéZe Vam poméct’ schudnit’ viac neZ samotna diéta.

alli sa pouziva na zniZenie telesnej hmotnosti v kombinacii so stravou so znizenym mnozstvom kalorii
a nizkym obsahom tuku u dospelych s nadvahou, ktori maju 18 alebo viac rokov.

Je klinicky preukazané, Ze alli pomaha schudndt’ viac neZz samotna diéta. Kapsuly G¢inkuju iba
v trdviacom systéme tak, Ze zabranuju vstrebaniu priblizne Stvrtiny tukov prijatych v jedlach. Tieto
tuky sa z tela vyluéuji a mézu spdsobovat’ zmeny stolice. Jedzte jedla s nizkym obsahom tuku, aby ste

znizili pravdepodobnost’ vzniku tychto Gg¢inkov.

N4jdite v taburke svoju telesni vysku a zistite, ¢i je pre Vas alli vhodné. Ak je VaSa telesnd hmotnost’
niZSia ako telesna hmotnost’ uvedend vzhl'adom na Vasu telesnt vysku, alli nepouzivajte.
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Telesna Telesna
vyska hmotnost’

1,50 m 63 kg

1,55 m 67,25 kg
1,60 m 71,75 kg
1,65 m 76,25 kg
1,70 m 81 kg

1,75 m 85,75 kg
1,80 m 90,75 kg
1,85 m 95,75 kg
1,90 m 101 kg

Nadvaha zvysuje riziko vzniku niekol’kych zavaznych zdravotnych problémov, ako je cukrovka
a srdcové ochorenie. Mali by ste navstivit’ lekara a nechat’ si urobit’ vySetrenie.

NepouZivajte ked’

maéte menej ako 18 rokov.

ste tehotna alebo dojcite.

uzivate cyklosporin.

uzivate warfarin alebo akékol'vek iné lieky, ktoré sa pouzivaju na zriedenie Krvi.
ste alergicky na orlistat alebo na ktorukoI'vek zo zloZiek tohto lieku.

maéte cholestazu (stav, pri ktorom je zablokovany odtok Zl¢e z pecene).

maéte problémy so vstrebavanim potravy (chronicky malabsorpény syndrém).

Pred tym, ako zac¢nete uZivat’ alli, porozpravajte sa so svojim lekdrom

ked” uZivate amiodaron na liecbu poruch srdcového rytmu.
ked’ uZivate liek na cukrovku.

ked uZivate liek na epilepsiu.

ked’ mate ochorenie obliciek.

ked uZivate liek na Stitnu Zl'azu (levotyroxin).

Pri uzivani alli sa porozpravajte so svojim lekarom alebo lekarnikom

o ked’ uzivate liek na vysoky krvny tlak.
o ked’ uZivate liek na vysoku hladinu cholesterolu.

Ako pouzivat

o uzivajte jednu kapsulu vcelku spolu s vodou, trikrat denne pri kazdom hlavnom jedle
obsahujdcom tuk.

o neuzivajte viac ako tri kapsuly denne.

o uzivajte multivitaminovy doplnok (obsahujdci vitaminy A, D, E a K) jedenkrat denne, pred
spanim.

o alli neuZivajte dlhSie nez Sest’ mesiacov.

<www.alli.sk>

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

alli 60 mg tvrdé kapsuly
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA, 42, 60, 84, 90 alebo 120 KAPSUL

1. NAZOV LIEKU

alli 60 mg tvrde kapsuly
Orlistat

2. LIECIVO

KaZdé tvrda kapsula obsahuje 60 mg orlistatu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Toto balenie obsahuje:

1 fraSu obsahujucu 42 tvrdych kapsul
1 fraSu obsahujucu 60 tvrdych kapsul
1 fraSu obsahujucu 84 tvrdych kapsul
1 frau obsahujucu 90 tvrdych kapsul
1 flaSu obsahujucu 120 tvrdych kapsul

1 prenosné puzdierko

[5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Na vnatorné pouZzitie.

DOHI’ADU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Obal udrZiavajte dékladne uzatvoreny na ochranu pred vihkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vratte do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Velka Britania

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/07/401/007-011

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku, ktory nie je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

Pomocny liek na zniZenie telesnej hmotnosti
MoZe Vam poméct’ schudndt’ viac neZz samotnd diéta.

alli sa pouziva na zniZenie telesnej hmotnosti v kombinécii so stravou so znizenym mnozstvom kalorii
a nizkym obsahom tuku u dospelych s nadvahou, ktori maju 18 alebo viac rokov.

Je klinicky preukazané, Ze alli poméaha schudn(t’ viac neZ samotna diéta. Kapsuly G¢inkuju iba v
traviacom systéme tak, Ze zabranuju vstrebaniu priblizne Stvrtiny tukov prijatych v jedlach. Tieto tuky
sa z tela vylucujd a méZzu spbsobovat’ zmeny stolice. Jedzte jedla s nizkym obsahom tuku, aby ste
zniZili pravdepodobnost’ vzniku tychto u¢inkov.

Ako pouZzivat

) uzivajte jednu kapsulu vcelku spolu s vodou, trikrat denne pri kazdom hlavnom jedle
obsahujdcom tuk.

o neuzivajte viac ako tri kapsuly denne.

o uzivajte multivitaminovy doplnok (obsahujuci vitaminy A, D, E a K) jedenkrat denne, pred
spanim.

o alli neuzivajte dlhSie nez Sest’ mesiacov.
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DalSie informacie o programe na zniZenie telesnej hmotnosti zaloZzenom na alli si pozrite na stranke
<wwwe.alli.sk>.

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FLASI, 42, 60, 84, 90 alebo 120 KAPSUL

1. NAZOV LIEKU

alli 60 mg tvrde kapsuly
Orlistat

2. LIECIVO

KaZdé tvrda kapsula obsahuje 60 mg orlistatu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

42 tvrdych kapsul
60 tvrdych kapsul
84 tvrdych kapsul
90 tvrdych kapsul
120 tvrdych kapsul

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Na vnatorné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLEADU DETI

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujuicej 25 °C.
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vihkost'ou.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Velka Britania

12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/07/401/007-011

[13.  €iSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku, ktory nie je viazany na lekarsky predpis.

15.

POKYNY NA POUZITIE

Pomocny liek na zniZenie telesnej hmotnosti.

Dospeli vo veku 18 alebo viac rokov, ktori maji nadvahu.

16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PRENOSNE PUZDIERKO (SHUTTLE)

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

alli 60 mg tvrdé kapsuly
Orlistat
Vnatorné pouZzitie

[2. sPOSOB PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

5, OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Na prenos 3 kapsul.

6. INE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Zlikvidujte v3etky kapsuly uchovavaneé v tomto puzdierku dlhSie neZ jeden mesiac.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVE PUZDRO, 42, 60, 84, 90 alebo 120 TABLIET

1. NAZOV LIEKU

alli 27 mg Zuvacie tablety
Orlistat

2. LIECIVO

KaZdéa Zuvacia tableta obsahuje 27 mg orlistatu.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK |

Obsahuje laktozu a sacharézu. Dal3ie informécie si pozrite v pisomnej informécii pre pouZivatel'ov.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH |

Toto balenie obsahuje:

1 frau obsahujlcu 42 Zuvacich tabliet
1 fraSu obsahujucu 60 Zuvacich tabliet
1 fraSu obsahujucu 84 Zuvacich tabliet
1 fraSu obsahujucu 90 Zuvacich tabliet
1 fraSu obsahujucu 120 Zuvacich tabliet

1 prenosné puzdierko

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnud informéciu pre pouZivatel'ov.

Na vnatorné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHIADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE |

8.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Obal udrZiavajte dékladne uzatvoreny na ochranu pred vihkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vratte do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Velka Britania

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/07/401/012-016

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku, ktory nie je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

Pomocny liek na zniZenie telesnej hmotnosti.
MéZe Vam poméct’ schudnit’ viac neZ samotna diéta.

Zuvajte jednu tabletu trikrat denne.

alli sa pouziva na zniZenie telesnej hmotnosti v kombin&cii so stravou so znizenym mnozstvom kalorii
a nizkym obsahom tuku u dospelych s nadvahou, ktori maju 18 alebo viac rokov.

Je klinicky preukazané, Ze alli pomaha schudn(t’ viac neZ samotnd diéta. Tablety G¢inkuju iba
v trdviacom systéme tak, Ze zabranuju vstrebaniu priblizne Stvrtiny tukov prijatych v jedlach. Tieto
tuky sa z tela vylucuji a mézu spdsobovat’ zmeny stolice. Jedzte jedla s nizkym obsahom tuku, aby ste

zniZili pravdepodobnost’ vzniku tychto uginkov.

Néajdite v tabul’ke svoju telesni vySku a zistite, ¢i je pre Vas alli vhodné. Ak je Va3a telesna hmotnost’
niZSia ako telesnd hmotnost’ uvedend vzhradom na Vasu telesn( vysku, alli nepouZivajte.
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Telesna Telesna
vyska hmotnost’

1,50 m 63 kg

1,55 m 67,25 kg
1,60 m 71,75 kg
1,65 m 76,25 kg
1,70 m 81 kg

1,75 m 85,75 kg
1,80 m 90,75 kg
1,85 m 95,75 kg
1,90 m 101 kg

Nadvaha zvysuje riziko vzniku niekol’kych zavaznych zdravotnych problémov, ako je cukrovka
a srdcové ochorenie. Mali by ste navstivit’ lekara a nechat’ si urobit’ vySetrenie.

NepouZivajte ked’

- mate menej ako 18 rokov.

- ste tehotna alebo dojgite.

- uzivate cyklosporin.

- uzivate warfarin alebo akékol'vek iné lieky, ktoré sa pouZivajd na zriedenie Krvi.
- ste alergicky na orlistat alebo na ktorukorl'vek zo zloZiek tohto lieku.

- maéte cholestazu (stav, pri ktorom je zablokovany odtok Zl¢e z pecene).

- maéte problémy so vstrebavanim potravy (chronicky malabsorpény syndrém).

Pred tym, ako zacnete uZivat’ alli, porozpravajte sa so svojim lekarom

- ked’ uZivate amiodarén na liecbu poruch srdcového rytmu.
- ked’ uzivate liek na cukrovku.

- ked’ uZivate liek na epilepsiu.

- ked’ mate ochorenie obliciek.

- ked uZivate liek na Stitnu Zl'azu (levotyroxin).

Pri uzivani alli sa porozpravajte so svojim lekarom alebo lek&rnikom

- ked’ uzivate liek na vysoky krvny tlak.
- ked’ uZivate liek na vysoku hladinu cholesterolu.

Ako pouzivat

- Zuvajte jednu tabletu trikrat denne pri kazdom hlavnom jedle obsahujicom tuk.

- neuZivajte viac ako tri tablety denne.

- uzivajte multivitaminovy doplnok (obsahujuci vitaminy A, D, E a K) jedenkrat denne, pred
spanim.

- alli neuZivajte dlhSie nez Sest mesiacov.

<www.alli.sk>

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

alli 27 mg zuvacie tablety
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA, 42, 60, 84, 90 alebo 120 TABLIET

1. NAZOV LIEKU

alli 27 mg Zuvacie tablety
Orlistat

2. LIECIVO

KaZdéa Zuvacia tableta obsahuje 27 mg orlistatu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje lakt6zu a sacharézu. Dal3ie informécie si pozrite v pisomnej informéci pre pouzZivatel'ov.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Toto balenie obsahuje:

1 frau obsahujlcu 42 Zuvacich tabliet
1 fraSu obsahujucu 60 Zuvacich tabliet
1 fraSu obsahujucu 84 Zuvacich tabliet
1 fraSu obsahujucu 90 Zuvacich tabliet
1 fraSu obsahujucu 120 Zuvacich tabliet

1 prenosné puzdierko

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnud informéciu pre pouZivatel'ov.

Na vnatorné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHIADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE |

8.  DATUM EXSPIRACIE |

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |
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Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vihkost'ou.

10.  SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Velka Britania

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/07/401/012-016

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku, ktory nie je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

Pomocny liek na zniZenie telesnej hmotnosti
MéZe Vam poméct’ schudnit’ viac neZ samotna diéta.

Zuvajte jednu tabletu trikrat denne.

alli sa pouziva na zniZenie telesnej hmotnosti v kombinécii so stravou so znizenym mnozstvom kalorii
a nizkym obsahom tuku u dospelych s nadvahou, ktori maju 18 alebo viac rokov.

Je Klinicky preukazané, Ze alli pomaha schudn(t’ viac neZ samotnd diéta. Tablety G¢inkuju iba v
traviacom systéme tak, Ze zabranuju vstrebaniu pribliZzne Stvrtiny tukov prijatych v jedlach. Tieto tuky
sa z tela vylucujd a méZzu spbsobovat’ zmeny stolice. Jedzte jedla s nizkym obsahom tuku, aby ste
zniZili pravdepodobnost’ vzniku tychto u¢inkov.

Ako pouzivat

- Zuvajte jednu tabletu trikrat denne pri kazdom hlavnom jedle obsahujicom tuk.

- neuzivajte viac ako tri tablety denne.

- uzivajte multivitaminovy doplnok (obsahujdci vitaminy A, D, E a K) jedenkrat denne, pred
spanim.

- alli neuzivajte dlhSie nez Sest’ mesiacov.
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Dalsie informéacie o programe na zniZenie telesnej hmotnosti zalozenom na alli si pozrite na stranke
www.alli.sk.

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FLASI, 42, 60, 84, 90 alebo 120 TABLIET

1. NAZOV LIEKU

alli 27 mg Zuvacie tablety
Orlistat

2. LIECIVO

KaZdéa Zuvacia tableta obsahuje 27 mg orlistatu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktézu a sacharézu.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

42 7uvacich tabliet
60 zuvacich tabliet
84 zuvacich tabliet
90 Zuvacich tabliet
120 Zuvacich tabliet

|5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatel'ov.

Na vnatorné pouZzitie.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHI’ADU DETI

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Obal udrZiavajte dékladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vratte do lekarne.

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Vel’ka Britania

12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/07/401/012-016

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
[14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku, ktory nie je viazany na lekarsky predpis.

15.

POKYNY NA POUZITIE

Pomocny liek na zniZenie telesnej hmotnosti.

Dospeli vo veku 18 alebo viac rokov, ktori maju nadvahu.

16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PRENOSNE PUZDIERKO (SHUTTLE)

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

alli 27 mg Zuvacie tablety
Orlistat
Na vnatorné pouZzitie

[2. sPOSOB PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

5, OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Na prenos 3 tabliet.

6. INE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Zlikvidujte vSetky tablety uchovavané v tomto puzdierku dlhSie neZ jeden mesiac.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

alli 60 mg tvrdé kapsuly
Orlistat

Pozorne si preéitajte celt pisomnu informéciu, pretoZe obsahuje pre Vas doleZité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekéarskeho predpisu. Avsak aj tak ho musite pouZivat’ obozretne, aby sa

dosiahli ¢o najlepSie vysledky.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obréat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

o Ak po 12 tyZzdnoch uZivania alli neschudnete, porad’te sa so svojim lekarnikom alebo lekarom.
Mozno bude potrebné, aby ste alli prestali uzivat'.

o Ak zagnete pocitovat’ akykol'vek vedrl'ajsi i¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete akékol'vek
vedr'ajSie U¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatePov sa dozviete:
1. Cojealliana o sapouziva
o Riziko spojené s nadvahou
. Ako alli t¢inkuje
2. Skér ako uzijete alli
Nepouzivajte alli
Bud'te zvIast’ opatrny pri pouZivani alli
Uzivanie inych liekov
Uzivanie alli s jedlom a napojmi
Tehotenstvo a dojcenie
Vedenie vozidla a obsluha strojov
3. Ako uzivat alli
o Priprava na chudnutie
0 Zvolte si zaciato¢ny den
0 Urcite si ciel’ chudnutia
0 Stanovte si cielové hodnoty kalorii a tukov
o UZivanie alli
0 Dospeli vo veku 18 a viac rokov
0 Ako dlho méam alli uzivat™?
0 Ak uzijete viac alli ako méate
0 Ak zabudnete uZzit’ alli
4. MozZné vedrajSie ucinky
Zé&vazné vedrajSie ucinky
Vel'mi ¢asté vedlajSie uginky
Casté vedrlajsie ucinky
Uginky preukazané krvnymi vySetreniami
Naucte sa zvladat’ u¢inky lie¢by suvisiace so stravou
ko uchovavat alli
alSie informécie
Co alli obsahuje
Ako vyzera alli a obsah tohto balenia
DrZitel’ rozhodnutia o registrécii a vyrobca
Dalsie uZito¢né informécie

o 0
® o 0 0o [Tk>0 o 0 o o
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1.  CO JEalli ANA CO SA POUZIVA

alli sa pouziva na znizZenie telesnej hmotnosti u dospelych vo veku 18 a starsich, ktori trpia nadvahou a
maju index telesnej hmotnosti (BMI) rovny alebo vy3si ako 28. alli sa ma pouZivat’ spolu s diétou so
zniZzenym mnoZzstvom kaldrii a nizkym obsahom tuku.

BMI je spbsob, ako zistit', ¢i mate vzhradom na Vasu telesni vySku normalnu telesni hmotnost’, alebo
¢i mate nadvahu. NiZSie uvedena tabulka Vam pomoéze zistit', ¢i mate nadvahu a ¢i je pre Vas alli
vhodné.

N4jdite v tabulke svoju telesnd vysku. Ak je VaSa telesna hmotnost’ nizSia ako telesna hmotnost’
uvedena vzhradom na Vasu telesnt vysku, alli neuZivajte.

Telesna Telesna
vyska hmotnost’
1,50 m 63 kg

1,55 m 67,25 kg
1,60 m 71,75 kg
1,65m 76,25 kg
1,70 m 81 kg

1,75 m 81,75 kg
1,80 m 90,75 kg
1,85m 95,75 kg
1,90 m 101 kg

Riziko spojené s nadvahou

Nadvaha zvysuje riziko vzniku niekolkych zavaznych zdravotnych problémov, ako je cukrovka
a srdcové ochorenie. Tieto stavy u Vas nemusia vyvolavat’ pocit choroby, a preto mate ist’ k leké&rovi
na celkovu zdravotnu prehliadku.

Ako alli tginkuje

Liecivo (orlistat) obsiahnuté v alli cielene posobi na tuky v traviacom systéme. Zabraruje tomu, aby sa
priblizne Stvrtina tukov prijatych v jedlach vstrebala. Tieto tuky sa z tela vylGgcia stolicou. MéZu sa u
Vas objavit’ G¢inky liecby stvisiace s diétou (pozri ¢ast’ 4). Pre zvladnutie tychto G¢inkov je dblezité,
aby ste dodrZiavali diétu s nizkym obsahom tuku. Ak tak urobite, u¢inok kapsul podpori Va3e Usilie
tym, Ze Vam poméZze schudndt’ viac v porovnani s dodrZziavanim samotnej diéty. Na kazdé 2 kg , ktoré
schudnete vd’aka dodrZiavaniu samotnej diéty, Vam alli poméZe schudnit’ o 1 kg navyse.

2. SKOR AKO UZIJETE alli
Nepouzivajte alli

o ked’ mate menej ako 18 rokov.

o ked’ ste tehotna alebo doj¢ite.

o ked’ uZivate cyklosporin, ktory sa pouZziva po transplantacii organov, pri zavaznej reumatoidnej
artritide a pri niektorych zavaznych koznych ochoreniach.

. ked’ uZivate warfarin alebo iné lieky, ktoré sa pouZivaju na zriedenie krvi.

o ked’ ste alergicky (precitliveny) na orlistat alebo niektort z dalSich zloZiek lieku alli: d’alSie
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informacie si pozrite v ¢asti 6.

o ked’ mate cholestazu (stav, pri ktorom je zablokovany odtok Zlge z pecene).

o ked’ méte problémy so vstrebavanim potravy (chronicky malabsorpény syndrém)
diagnostikované lekarom.

Bud’te zvIl&st’ opatrny pri pouZzivani alli

Ak méte cukrovku. Povedzte to svojmu lekérovi, ktory Vam mozno bude musiet” upravit’ davku lieku,
ktory uZivate proti cukrovke.

Ak méte ochorenie obliciek. Ak mate tazkosti s VaSimi oblickami, pred uZitim alli sa porozpravajte
s lekdrom. Pouzitie orlistatu sa mdze u pacientov, ktori maja chronické ochorenie obliciek, spajat’
s oblickovymi kamenmi.

Uzivanie inych liekov

alli moze ovplyvnit’ u¢inok niektorych liekov, ktoré musite uzivat'.
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte alli s tymito liekmi

o s cyklosporinom: cyklosporin sa pouZiva po transplantécii organov, pri zavaznej reumatoidnej
artritide a pri niektorych zavaznych koznych ochoreniach.

o s warfarinom alebo inymi liekmi, ktoré sa pouzivaju na zriedenie krvi.

Perorélna (Ustami uzivana) antikoncep¢nd tableta a alli
o Ak dostanete silnt hnacku, peroralna antikoncepéna tableta moze byt menej u¢inna. Ak
dostanete silnd hnacku, pouZzite doplnkovy spdsob antikoncepcie.

Multivitaminy a alli

. Je potrebné, aby ste kazdy den uZivali multivitaminovy doplnok. alli mdZe zniZit’ hladiny
niektorych vitaminov, ktoré sa vstrebavaju do tela. Multivitaminovy doplnok mé obsahovat’
vitaminy A, D, E a K. UZivajte multivitaminovy doplnok pred spanim, ked’ nebudete uzivat’ alli,
aby sa zaistilo, Ze vitaminy sa vstrebd.

Skor ako uzijete alli, porozpravajte sa so svojim lekarom, ked’ uZivate:
o amiodardn, ktory sa pouZziva na lie¢bu porach srdcového rytmu.
o akarbozu, ktora sa pouziva na liecbu cukrovky.

o liek na Stitnu Zl'azu (levotyroxin), pretoZze mdze byt potrebné upravit’ Vasu davku a uzivat’ Vase
lieky v rozdielnych ¢asoch dna.
o liek na epilepsiu, pretoZe sa treba o akychkol'vek zmenéch v ¢astosti vyskytu a zavaznosti

zachvatov ki¢ov porozpravat' s Vasim lekarom.

Pri uzivani alli sa porozpravajte so svojim lekarom alebo lekarnikom
o ked’ uZivate liek na vysoky krvny tlak, méZete potrebovat’ Gpravu jeho davky.

o ked’ uZivate liek na vysokud hladinu cholesterolu, pretoZze méZe byt nevyhnutné upravenie jeho
davky.

UZivanie alli s jedlom a napojmi

alli sa ma pouzivat spolu s diétou so znizenym mnozstvom kalorii a nizkym obsahom tuku. Pokuste sa
zacat’ dodrziavat’ takuto diétu pred tym, nez zaénete liecbu. Informacie o tom, ako si stanovit’ ciel'ové
hodnoty kalorii a tukov, si pozrite v Dalsich uZitocnych informaciach na modrych stranach v &asti 6.
alli uzivajte tesne pred jedlom, poc¢as neho alebo do jednej hodiny po iom. To zvy¢ajne znamena
jednu kapsulu pri ranajkéch, pri obede a pri veceri. Ak jedlo vynechéte, alebo ak jedlo neobsahuje
Ziaden tuk, kapsulu neuZzivajte. alli netGi¢inkuje, ak jedlo neobsahuje isté mnozstvo tuku.
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Ak konzumujete jedlo s vysokym obsahom tuku, neuzZivajte véa¢Siu davku ako je odporicana.

Ak kapsulu uzijete s jedlom obsahujicim privela tuku, moZe sa zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku
ucinkov liecby savisiacich s diétou (pozri ¢ast’ 4). Pocas uzivania alli sa vZdy snazte vyhnat jedlam s
vysokym obsahom tuku.

Tehotenstvo a dojéenie

NeuZivajte alli, ak ste tehotna alebo dojcite.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, Ze alli ovplyvni VaSu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

3. AKO UZIVAT alli

Priprava na chudnutie

1. Zvolte si zaciatocny der

Zvorte si vopred de, v ktory zacnete uZivat’ kapsuly. Pred tym, neZ za¢nete uZivat’ kapsuly, za¢nite
dodrZiavat’ diétu so zniZzenym mnozstvom kaldrii a nizkym obsahom tuku a dajte svojmu telu niekor’ko
dni na to, aby si zvyklo na nové stravovacie navyky. V3etko, ¢o skonzumujete, si zapisujte do
stravovacieho dennika. Stravovacie denniky su efektivne, pretoZe vd’aka nim si uvedomite, ¢o jete,
kor’ko toho jete a sliZia ako vychodisko pre vykonanie zmien.

2. Urcite si cie/ chudnutia

PouvaZujte o tom, kol’ko chcete schudnut’ a potom si stanovte cielovu hmotnost’. Redlnym cielom je
zniZenie pociatoc¢nej telesnej hmotnosti 0 5 az 10 %. MnoZstvo telesnej hmotnosti, ktoré schudnete, sa
moze liSit z tyZdna na tyzden. Snazte sa znizovat’ telesnd hmotnost” postupnym, rovnomernym
tempom, asi 0 0,5 kg tyZdenne.

3. Stanovte si cie/ové hodnoty kal6rii a tukov

Pre r'ahsie dosiahnutie ciel'a chudnutia treba, aby ste si stanovili dve denné cielové hodnoty, jednu pre
kaldrie a jednu pre tuky. DalSie odporG¢ania si pozrite v DalSich uZito¢nych informéciach na modrych
stranach v casti 6.

UZivanie alli

Dospeli vo veku 18 a starsi

o UZivajte jednu kapsulu trikrat denne.

o alli uZivajte tesne pred jedlom, poc¢as neho alebo do jednej hodiny po tiom.

o To zvyéajne znamena jednu kapsulu pri ranajkéach, pri obede a pri veceri. Uistite sa, Ze VaSe tri
hlavné jedla su spravne vyvazené, maju zniZzené mnozstvo kalorii a nizky obsah tuku.

o Ak jedlo vynechéte, alebo ak jedlo neobsahuje Ziaden tuk, kapsulu neuZivajte. alli nedc¢inkuje,
ak jedlo neobsahuje isté mnozstvo tuku.

o Prehltnite kapsulu vcelku spolu s vodou.

o Neuzivajte viac ako 3 kapsuly denne.

o Dennd davku alli mézete uchovavat’ v modrom prenosnom puzdierku (Shuttle), ktoré je
priloZené v tomto baleni.

o Jedzte jedla s nizkym obsahom tuku, aby ste zniZili pravdepodobnost’ vzniku Géinkov liecby
stvisiacich so stravou (pozri ¢ast’ 4).

o Pokuste sa byt telesne aktivnejSi pred tym, nez zacnete uzivat’ kapsuly. Telesna aktivita je
dolezitou stcast’ou programu na zniZenie telesnej hmotnosti. Ak ste predtym necvicili,
nezabudnite sa najskor poradit’ so svojim lekarom.
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o Zostarite nad’alej aktivny, a to ako poc¢as uzivania alli, tak aj po tom, ako ho prestanete uzivat'.
Ako dlho mam alli uZivar?

o alli sa nema uzivat’ dihSie nez Sest’ mesiacov.

o Ak po 12 tyzdinoch uzivania alli neschudnete, porad’te sa so svojim lekarnikom alebo lekarom.
Mozno bude potrebné, aby ste alli prestali uZivat'.

o Uspesné chudnutie nespociva iba v kratkodobej zmene stravovania a naslednom navrate
k starym zvyklostiam. Mali by ste nielen schudnut, ale vahu si aj udrzat’. Preto je potrebnée
trvale zmenit’ Zivotny Styl, vratane zmeny stravovania a telesnej aktivity.

Ak uZijete viac alli, ako mate

Neuzivajte viac nez 3 kapsuly denne.
=> Ak uzijete prili§ vela kapsul, ¢o najskér sa skontaktujte s lekarom.

Ak zabudnete uzit alli

Ak vynechate uZitie kapsuly:

o Ak uplynula menej ako hodina od VVasho posledného hlavneho jedla, vynechant kapsulu uZite.

o Ak uplynula viac ako hodina od Vasho posledného hlavného jedla, vynechanu kapsulu neuzite.
Pockajte a d’alSiu kapsulu uzite pri d’alSom hlavnom jedle tak, ako zvycajne.

Skor ako zacnete uZivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj alli mdZe sposobovat’ vedr'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedrajsie ucinky stvisiace s alli (napriklad vetry, ktoré st alebo nie st sprevadzané olejovitym
Spinenim, nahle alebo ¢astejSie nutkanie na stolicu a mékka stolica) st vacsinou zapricinené
spésobom, akym U¢inkuje (pozri ¢ast’ 1). Jedzte jedla s nizkym obsahom tuku, aby ste tieto G¢inky
lieCby svisiace so stravou 'ahSie zvladali.

Zé&vazné vedlajSie ucinky
Nie je zndme, ako casto sa tieto ved/ajSie Ucinky vyskytujd.

Zavazné alergické reakcie

o Prejavy tazkej alergickej reakcie zahfnaju: zdvazné tazkosti s dychanim, potenie, vyrazku,
svrbenie, opuchnutl tvar, rychly tlkot srdca, kolaps.

=>»  Prestante uzivat’ kapsuly. lhned’ vyhradajte lekarsku pomoc.

Dalsie zavazné ved/ajsie Gcinky

) Krvacanie z konec¢nika (rekta).

o Divertikulitida (z&pal hrubého ¢reva). Priznaky mozu zahfiat’ bolest’ v spodnej ¢asti Zalidka
(brucha), najmé na 'avej strane, pravdepodobne sprevadzanu horiékou a zapchou.

o Pankreatitida (zapal podzaltudkovej zl'azy). Priznaky mdzu zahfiat’ zavazni bolest’ brucha
niekedy vyZarujicu smerom k chrbtu, pripadne s hortckou, nevolnost'ou a vracanim.

o Tvorba pruzgierov na koZi (vratane pluzgierov, ktoré praskaja).

o Zavazna bolest’ Zaltudka sp6sobena Zl¢ovymi kamenmi.

o Hepatitida (zapal pecene). Priznaky méZu zahtiat’ ZItd koZu a o¢i, svrbenie, bolest’ Zalidka
a bolestivost’ pecene.

=  Prestante uzivat’ kapsuly. Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u Vs prejavi ktorykol'vek z tychto
vedrajSich Gg¢inkov.

Vel'mi ¢asté vedlajSie U&inky
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Tieto mdzu postihnur viac ako 1 z 10 /udi uzivajacich alli

Vetry (plynatost’), ktoré su alebo nie su sprevadzané olejovitym Spinenim

Nahle nutkanie na stolicu

Mastna alebo olejovita stolica

Makka stolica

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak za¢nete pocitovat’ ktorykol'vek z tychto
vedl'ajSich U¢inkov ako zavazny alebo neprijemny.

w. e o o

Casté vedrajsie uginky

Tieto mdéZu postihnur az 1 z 10 Zudi uZivajucich alli

Bolest’ Zaludka (brucha)

Neschopnost’ udrzat’ stolicu

Riedka/tekuta stolica

Castejsia stolica

Uzkost

Povedzte svojmu lekérovi alebo lekarnikovi, ak za¢nete pocitovat’ ktorykol'vek z tychto
vedrlajSich uc¢inkov ako zavazny alebo neprijemny.

*. e o o o

Uginky preukazané krvnymi vy3etreniami

Nie je zname, ako casto sa tieto Ucinky vyskytuja

o Zvysené hladiny niektorych pecéeniovych enzymov

o Uc¢inky na zrazanie krvi u Tudi, ktori uzivaja warfarin alebo iné lieky na zriedenie krvi
(antikoagulancia)

=  Povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate alli, ked’ mate podstupit’ krvné vySetrenie.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi t¢inok ako zavaZzny alebo ak spozorujete vedrlajsie U¢inky,
ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouZivatel'ov, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lek&rnikovi.

Naucte sa zvladat’ Uginky lie¢by suvisiace so stravou

NajcastejSie vedrajSie U¢inky s zapricinené spdsobom, akym kapsuly U¢inkujd a su désledkom toho,
Ze sa z tela vylucuje urcité mnozstvo tukov. Takéto U¢inky sa zvycéajne vyskytuja v priebehu
niekol’kych prvych tyZdiiov uzivania kapsul, a to pred tym, neZ sa naucite obmedzovat’ mnozstvo
tukov vo Vasej strave. Takéto U¢inky liechy suvisiace so stravou méZu byt signdlom svedc¢iacim

0 tom, Ze ste zjedli viac tukov, ako ste mali.

MoZete sa naucit’ minimalizovat’ vplyv Géinkov liecby suvisiacich so stravou, a to dodrziavanim

tychto odporucani:

o Zacnite dodrZiavat’ diétu s nizkym obsahom tuku niekol’ko dni, alebo dokonca aZ tyZden pred
tym, nez zacnete uzivat’ kapsuly.

o Zistite si viac 0 tom, aké mnozstvo tukov VaSe obl'bené potraviny spravidla obsahuju a
o0 verlkosti Vasich porcii. Tym, Ze sa oboznamite s porciami, zniZite pravdepodobnost’, ze
nahodne prekrog¢ite VaSu ciel'ovl hodnotu tukov.

o Dovolené mnoZstvo tukov si rozloZte rovnomerne do v3etkych jedal dna. ,,NeSetrite* si
dovolené mnozstvo tukov a kalorii kvdli tomu, aby ste si ich dopriali ndrazovo v jedle alebo
dezerte s vysokym obsahom tuku, ¢o ste moZno robili pri inych programoch na zniZenie telesnej
hmotnosti.

o Vé&cSina pouzivatel'ov, u ktorych tieto vedrajSie ucinky vzniknd, zisti, Ze ich dok&zu zvladat’ a
mat” ich pod kontrolou prostrednictvom Upravy svojho stravovania.

Neznepokojujte sa, ak u Vas nevznikne Ziaden z tychto problémov. Neznamena to, Ze kapsuly

nedginkuju.
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5.  AKO UCHOVAVAT alli

o Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

o NepouZzivajte alli po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na fFasi po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

o Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

o Obal udrZiavajte dékladne uzatvoreny na ochranu pred vihkost'ou.

o FraSa obsahuje dve zatavené nadobky obsahujuce silikagél, ktoré kapsuly udrZiavaja v suchu.
Uchovavaijte tieto nddobky vo fl'asi. Neprehltnite ich.

o Denn0 davku alli méZete tieZz uchovavat’ v modrom prenosnom puzdierku (Shuttle), ktoré je
pribalené v tomto baleni. Zlikvidujte v3etky kapsuly uchovavané v prenosnom puzdierku dlhSie
nez jeden mesiac.

6. DALSIE INFORMACIE
Co alli obsahuje

Liecivo je orlistat. Kazda tvrda kapsula obsahuje 60 mg orlistatu.

DalSie zlozky su:

o Népli kapsuly: mikrokrystalicka celuléza (E 460), sodna sol’ karboxymetylSkrobu, povidon
(E 1201), natriumlaurylsulfat, mastenec.

o Obal kapsuly: Zelatina, indigokarmin (E 132), oxid titani¢ity (E 171), natriumlaurylsulfat,
sorbitanlaurat, ¢ierny atrament (Selak, ¢ierny oxid zelezity (E 172), propylénglykol).

o Pasik na kapsule: Zelatina, polysorbét 80, indigokarmin (E 132).

Ako vyzera alli a obsah balenia

Kapsuly alli maju tyrkysovud vrchn( a spodnu ¢ast’, v strede maji tmavomodry pasik a je na nich
vytlacené ,alli“.

alli je dostupné vo verlkostiach balenia obsahujcich 42, 60, 84, 90 a 120 kapsul. Nie vSetky verkosti
balenia musia byt dostupné vo vSetkych krajinach.

Modré prenosné puzdierko (Shuttle) je pribalené v tomto baleni na prenos dennej davky alli.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii: Glaxo Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex UB6 ONN, Velka Britania.

Vyrobca: Famar, 190 11 Avlona, Grécko
Catalent UK Packaging Limited, Sedge Close, Headway, Great Oakley, Corby,
Northamptonshire NN18 8HS, Verka Britania.

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Dalsie informéacie o programe na zniZenie telesnej hmotnosti zaloZzenom na alli si mdZete pozriet’ aj na
internetovej stranke alli Specifickej pre Vasu krajinu.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 2656 2900 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 2656 2900
www.alli.be
www.alli.be
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Bbbarapus
I'makcoCmutKmnaiin Koncrombp Xentkesp
Ten.: + 359 2 953 10 34

www.alli.bg

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

www.alli.cz

Danmark

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
TIf: + 45 44 86 86 00

dk.info@gsk.com

www.alliplan.dk

Deutschland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH
& Co. KG,

Tel: 0049 (0) 180 3 63462554

www.alliprogramm.de

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU

Tel: + 372 6676 979
estonia@gsk.com

www.alli.gsk.ee

EALaoo

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

A. Knowsiog 266, 152 32 Xaldvopt
TnA: + 30 210 68 82 100
www.alli.gr

Espafia

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, S.A.
Tel: + 34 902 014 400

www.alli.com.es

France

GlaxoSmithKline Santé Grand Public
Tél.: +33(0)1 39 17 80 00
www.alliprogramme.fr

Ireland

Magyarorszag

GlaxoSmithKline Kft.
Consumer Healthcare
Tel.: + 36 1 225 5800

www.alliprogram.hu

Malta

GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 356 21 238131

www.alli.com.mt

Nederland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare BV
Tel: + 31 (0)30 693 8780
info.nlch@gsk.com

www.alli.nl

Norge

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare

TIf: + 47 22 70 22 01

dk.info@gsk.com

www.alliplan.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Markenartikel GmbH

Tel: 0043 (0) 512 /390 11040
www.alliprogramm.at

Polska

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 96 00

www.alli.pl

Portugal

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare — Produtos
para a Saude e Higiene, Lda, Lda.

Tel: 800201343

LIS.FI-CH@gsk.com

www.alli.pt

Romania

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.R.L.
Tel: + 40 21 302 8 208

www.alli.ro

Slovenija
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GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
(Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 495 5000

www.alli.ie

island

Icepharma hf.

Simi: + 354 540 8000

Italia

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.p.A.

Tel: + 39 02 38062020

www.alli.it

Kvnpog

X. A Jlaraéirnvag & Xio Atd,
T.0. 24018, 1700 Asvkwoio
TnA. +357 22 741 741

www.alli.com.cy

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

www.alli.com.lv

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 3705 264 90 00
info.lt@gsk.com

www.alli.lt

GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 66

www.alli.si

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. 0.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

www.alli.sk

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Consumer Healthcare

Puh/Tel: +358 (0)10 30 30 100
Finland.tuoteinfo@gsk.com

www.alliplan.fi

Sverige

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare

Tel: 020 363 636
dk.info@gsk.com

www.alliplan.se

United Kingdom

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Tel: + 44 (0)500 888 878 (Freephone)

customer.relations@gsk.com

www.alli.co.uk

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy schvalena v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury

http://www.ema.europa.eu.

DALSIE UZITOCNE INFORMACIE

Riziko spojené s nadvahou

Nadvéaha nepriaznivo ovplyvni Va$ zdravotny stav a zvysi riziko vzniku zavaznych zdravotnych

problémov, ako su:
o Vysoky krvny tlak
o Cukrovka
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Srdcové ochorenie

Mitvica

Niektoré formy rakoviny

Osteoartritida

Pohovorte si so svojim lekarom o VVaSom riziku vzniku tychto tazkosti.

Vyznam chudnutia

Znizenie telesnej hmotnosti a udrzanie si Ubytku telesnej hmotnosti, napriklad zlepSenim stravovania a
zvySenim telesnej aktivity, mdZe napomdct’ zniZit’ riziko zavaZznych zdravotnych problémov a zlepsit’
V&S zdravotny stav.

UZito¢né rady tykajlce sa diéty a ciel'ovych hodndt kalérii a tukov pocas uzivania alli

alli sa ma pouZzivat’ spolu s diétou so znizenym mnoZstvom kal6rii a nizkym obsahom tuku.

Kapsuly G¢inkuju tak, Ze zabranuju vstrebaniu urcitého mnoZstva tukov prijatych v potrave. Nad’alej
moZete jest’ potraviny zo vSetkych hlavnych potravinovych skupin. Hoci treba klast’ déraz na kal6rie a
tuky prijaté v potrave, je doleZité jest’ vyvazend stravu. Vyberajte si jedla, ktoré obsahuju celt Skalu
roznych vyZivovych latok a naucte sa dlhodobo zdravo stravovat'.

Pochopenie vyznamu ciel'ovych hodndt kalérii a tukov

Kaldrie sliZia na meranie energie, ktoru telo potrebuje. Niekedy sa oznacuju ako kilokaldrie alebo
kcal. Energia sa moze merat’ aj v kilojouloch, ktoré mdzu byt tiez uvedené na nalepkach na
potravinach.

- Ciel'ova hodnota kal6rii je najvyssi pocet kalorii, ktoré prijmete kazdy den. Pozrite si tabul’ku,
ktord je niZSie uvedend v tejto casti.

- Vasa ciel'ova hodnota tukov v gramoch je najvyssi pocet gramov tuku, ktoré prijmete v kazdom
jedle. Taburka s cielovymi hodnotami tukov v gramoch sa riadi niZSie uvedenymi informéciami
pre stanovenie ciel'ovej hodnoty kalérii.

- Kontrolovanie ciel'ovej hodnoty tukov je nevyhnutné kvoli spdsobu, akym kapsuly G¢inkuju.
Uzivanie alli znamend, Ze telom bude prechadzat’ vac¢Sie mnozstvo tukov, a preto si telo moze
t'azSie poradit’ s mnozstvom tukov, ktoré prijimalo predtym. Tym, Ze budete dodrZiavat’ VaSu
cielovl hodnotu tukov, dosiahnete maximalne vysledky chudnutia a zaroven minimalizujete
riziko vzniku u¢inkov lie¢by savisiacich s diétou.

- SnaZte sa zniZovat’ telesn hmotnost’ postupne a rovnomerne. Ideélne je zniZovat’ telesnd
hmotnost’ asi 0 0,5 kg tyzdenne.

AKo si stanovit’ cielovl hodnotu kalérii

Nasledujlca tabul’ka je vytvorena tak, aby Vam poskytla ciel'ovi hodnotu kal6rii, ktora je priblizne
0 500 kalorii denne niZ8ia ako je pocet kalorii, ktoré Vase telo potrebuje na udrZanie st¢asnej telesnej
hmotnosti. TyZdenne to znamena az o 3 500 kal6rii menej, ¢o je zhruba pocet kal6rii v 0,5 kg tuku.

Vasa samotna ciel'ova hodnota kalorii Vam ma umoznit’ zniZit’ telesni hmotnost’ postupnym,
rovnomernym tempom, asi 0 0,5 kg tyzdenne bez toho, Ze by ste sa mali pocit nespokojnosti alebo
stradania.

Neodporuca sa prijimat’ menej ako 1 200 kalérii denne.

Pri stanoveni ciel'ovej hodnoty kal6rii musite poznat’ stupeti Vasej telesnej aktivity. Cim ste aktivnejsi,

tym vySsia je cielova hodnota kalérii.

o Nizky stupen aktivity znamena, Ze sa kaZzdodenne venujete malo alebo sa nevenujete vébec
chddzi, vystupu po schodoch, praci v zahrade alebo inej telesnej aktivite.

o Stredny stupen aktivity znamena, Ze pri telesnej aktivite spalite asi 150 kcal denne, napriklad pri
trojkilometrovej chodzi, 30- az 45-mindtovej préci v zahrade, alebo pri dvojkilometrovom behu
za 15 minut. Vyberte si ten stupen, ktory najviac zodpoveda VaSmu obvyklému dennému
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rezimu. Ak si nie ste isty, aky je stupen Vasej aktivity, vyberte si nizky stupen aktivity.

Zeny
Nizky Menej ako 68,1 kg | 1200 kalérii
Ztli’t?\‘fi‘;y 68,1 kg az 74,7 kg | 1 400 kalorii
74,8 kg az 83,9 kg | 1600 kal6rii
84,0 kg a viac 1 800 kalorii
Stredny Menej ako 61,2 kg | 1 400 kalorii
;ﬁi‘tﬁ’\fi‘;y 61,3 kg az 657 kg | 1600 kalorii
65,8 kg a viac 1 800 kalorii
Muzi
Nizky Menej ako 65,7 kg | 1400 kalérii
Ztlgt?\fll:y 65,8 kg az 70,2 kg | 1600 kalorii
70,3 kg a viac 1 800 kalorii
Stredny
Ztlgt?\?if;y 59,0 kg a viac 1 800 kalorii

Ako si stanovit’ cielovl hodnotu tukov

Nasledujlca tabul’ka ukazuje, ako si stanovit’ ciefovu hodnotu tukov podl'a mnozstva kalorii, ktoré
maéte denne dovolené. Naplanujte si tri hlavné jedla denne. Ak si napriklad stanovite cielovl hodnotu

1 400 kalorii denne, najvécsie mnozstvo tukov dovolené v jednom jedle bude 15 g. Ak chcete dodrzat’
denné dovolené mnoZstvo tukov, medzijedlo mdZe obsahovat’ najviac 3 g tuku.

Mnozstvo kalorii, NajvacésSie mnozstvo | Najvacsie

ktoré mozete denne | tukov, ktoré mézete | mnozstvo tukov,

prijat prijat’ v jednom ktoré mozete

jedle prijat
v medzijedle

1200 12 g 39

1400 15¢ 39

1600 17 ¢ 39

1800 19¢ 39

Majte na paméti

DodrzZiavajte reélne ciel'ové hodnoty kalérii a tukov, ked’Ze to je dobry sp6sob, ako si dlhodobo
udrzat’ dosiahnuty Ubytok telesnej hmotnosti.

Zapisujte si vSetko, ¢o zjete, do stravovacieho dennika, vratane obsahu kalérii a tuku.

Pokuste sa byt telesne aktivnejsi pred tym, neZ zacnete uZivat’ kapsuly. Telesna aktivita je
délezitou su¢ast’ou programu na zniZenie telesnej hmotnosti. Ak ste predtym necvicili,
nezabudnite sa najskor poradit’ so svojim lekarom.

Zostatite nad’alej aktivny, a to ako poc¢as uzivania alli, tak aj po tom, ako ho prestanete uZivat'.

Program alli na zniZenie telesnej hmotnosti kombinuje uZivanie kapsul s planom stravovania a Sirokou
Skélou zdrojov tak, aby Vdm pomohol porozumiet’ tomu, ako dodrZiavat’ diétu so znizenym
mnozstvom kal6rii a nizkym obsahom tuku a odporigania, ako sa stat’ aktivnejsi.

Internetova stranka alli (pozrite si, prosim, internetovu stranku Specifickd pre Vasu krajinu uvedenu
vySsSie v zozname miestnych zastupcov) Vam poskytuje rézne interaktivne prostriedky, recepty na
jedla s nizkym obsahom tuku, tipy na telesn( aktivitu a iné uZito¢né informacie. Tieto Vam pomdéZzu
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viest’ zdravy Zivotny $tyl a podporia Vas pri dodrziavani Vagich cielov chudnutia. Dalej tam najdete
podrobnosti 0 programe na zniZenie telesnej hmotnosti, ktory Vam bude individualne prispdsobeny.

Navstivte www.alli.sk
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

alli 27 mg Zuvacie tablety
Orlistat

Pozorne si preéitajte celt pisomnu informéciu, pretoZe obsahuje pre Vas dbleZité informacie.
Tento liek je dostupny bez lekéarskeho predpisu. Avsak aj tak ho musite pouZivat’ obozretne, aby sa
dosiahli ¢o najlepSie vysledky.
Tato pisomn( informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.
- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obréat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Ak po 12 tyZzdnoch uZivania alli neschudnete, porad’te sa so svojim lekarnikom alebo lekarom.
Mozno bude potrebné, aby ste alli prestali uzivat'.
- Ak za¢nete pocitovat’ akykol'vek vedrlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete akékol'vek
vedrajSie U¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, povedzte
to svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informécii pre pouZivatePov sa dozviete:
1. Co je alli a na ¢o sa pouziva
Riziko spojené s nadvahou
Ako alli G¢inkuje
2. Skor ako uzijete alli
- Nepouzivajte alli
- Budte zvI&3t opatrny pri pouzivani alli
- Uzivanie inych liekov
- Uzivanie alli s jedlom a napojmi
- Tehotenstvo a dojcenie
- Vedenie vozidla a obsluha strojov
- DAlezité informéacie o niektorych zlozkach alli
3. Ako uZivat alli
Priprava na chudnutie
- Zvolte si zaciatoény den
- Ur¢ite si ciel’ chudnutia
- Stanovte si ciel'ove hodnoty kalorii a tukov
UZivanie alli
- Dospeli vo veku 18 a viac rokov
- Ako dlho mém alli uZivat'?
- Ak uZijete viac alli ako mate
- Ak zabudnete uzit alli
4. Mozné vedrajSie G¢cinky
- Z&vazné vedrlajsie U¢inky
- Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky
- Casté vedrajsie Gginky
- Uginky preukazané krvnymi vySetreniami
- Naucte sa zvladat’ G¢inky liecby svisiace so stravou
Ako uchovéavat alli
Dalsie informacie
- Co alli obsahuje
- Ako vyzera alli a obsah tohto balenia
- DrZitel' rozhodnutia o registracii a vyrobca
- DalSie uzitodné informacie

oo
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1.  CO JEalli ANA CO SA POUZIVA

alli sa pouziva na znizZenie telesnej hmotnosti u dospelych vo veku 18 a starsich, ktori trpia nadvahou a
maju index telesnej hmotnosti (BMI) rovny alebo vy3si ako 28. alli sa ma pouZivat’ spolu s diétou so
zniZzenym mnoZzstvom kaldrii a nizkym obsahom tuku.

BMI je spbsob, ako zistit', ¢i mate vzhradom na Vasu telesni vySku normalnu telesni hmotnost’, alebo
¢i mate nadvahu. NiZSie uvedena tabulka Vam pomoéze zistit', ¢i mate nadvahu a ¢i je pre Vas alli
vhodné.

N4jdite v tabulke svoju telesnd vysku. Ak je VaSa telesna hmotnost’ nizSia ako telesna hmotnost’
uvedena vzhradom na Vasu telesnt vysku, alli neuZivajte.

Telesna Telesna
vyska hmotnost’
1,50 m 63 kg

1,55 m 67,25 kg
1,60 m 71,75 kg
1,65m 76,25 kg
1,70 m 81 kg

1,75 m 81,75 kg
1,80 m 90,75 kg
1,85m 95,75 kg
1,90 m 101 kg

Riziko spojené s nadvahou

Nadvaha zvysuje riziko vzniku niekolkych zavaznych zdravotnych problémov, ako je cukrovka
a srdcové ochorenie. Tieto stavy u Vas nemusia vyvolavat’ pocit choroby, a preto mate ist’ k leké&rovi
na celkovu zdravotnu prehliadku.

Ako alli tginkuje

Liecivo (orlistat) obsiahnuté v alli cielene posobi na tuky v traviacom systéme. Zabraruje tomu, aby sa
priblizne Stvrtina tukov prijatych v jedlach vstrebala. Tieto tuky sa z tela vylGgcia stolicou. MéZu sa u
Vas objavit’ G¢inky liecby stvisiace s diétou (pozri ¢ast’ 4). Pre zvladnutie tychto G¢inkov je dblezité,
aby ste dodrZiavali diétu s nizkym obsahom tuku. Ak tak urobite, u¢inok tabliet podpori Va3e Usilie
tym, Ze Vam poméZze schudnlt’ viac v porovnani s dodrziavanim samotnej diéty.

Kazda tableta obsahuje zloZky, ktoré pomahaju alli U¢inne pbsobit’ vo VaSom traviacom systéme
a Zuvanim tableta rychlo uvorliuje tieto zlozky. Teda na kazdé 2 kg, ktoré schudnete vd’aka

dodrZiavaniu samotnej diéty, Vam alli Zuvacie tablety poméZzu schudnit o 1 kg navy3e. Zuvajte jednu
tabletu trikrat denne.

2. SKOR AKO UZIJETE alli
NepouZivajte alli
- ked mate menej ako 18 rokov.
- ked’ ste tehotnd alebo dojcite.
- ked uZivate cyklosporin, ktory sa pouZiva po transplantécii organov, pri zavaznej
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reumatoidnej artritide a pri niektorych zavaznych koZnych ochoreniach.

- ked uZivate warfarin alebo iné lieky, ktoré sa pouzivaju na zriedenie krvi.

- ked ste alergicky (precitliveny) na orlistat alebo niektoru z d’alSich zloZiek lieku alli: d’alSie
informacie si pozrite v ¢asti 6.

- ked méte cholestazu (stav, pri ktorom je zablokovany odtok ZI¢e z pecene).

- ked méte problémy so vstrebdvanim potravy (chronicky malabsorpény syndrom)
diagnostikované lekarom.

Bud’te zvIl&5t’ opatrny pri pouZivani alli

Ak mate cukrovku. Povedzte to svojmu lekarovi, ktory Vam mozno bude musiet’ upravit’ davku lieku,
ktory uZivate proti cukrovke.

Ak mate ochorenie obliciek. Ak méate tazkosti s VaSimi oblickami, pred uZitim alli sa porozpravajte
s lekarom. PouZitie orlistatu sa mdZe u pacientov, ktori maju chronické ochorenie obliciek, spajat’
s oblickovymi kamenmi.

UZivanie inych liekov

alli mdéze ovplyvnit’ G¢inok niektorych liekov, ktoré musite uzivat’.
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ozndmte to, prosim, svojmu lekéarovi alebo lekéarnikovi.

NeuZivajte alli s tymito liekmi
- s cyklosporinom: cyklosporin sa pouziva po transplantacii organov, pri zavaznej reumatoidnej
artritide a pri niektorych zavaznych koznych ochoreniach.
- s warfarinom alebo inymi liekmi, ktoré sa pouZivaji na zriedenie krvi.

Peroralna (Ustami uzivand) antikoncepéna tableta a alli
- Ak dostanete silnt hnacku, peroralna antikoncepéna tableta méZe byt menej U¢inna. Ak
dostanete silnd hnacku, pouzite doplnkovy spdsob antikoncepcie.

Multivitaminy a alli
- Je potrebné, aby ste kazdy den uzivali multivitaminovy doplnok. alli méZe znizit” hladiny
niektorych vitaminov, ktoré sa vstrebavaju do tela. Multivitaminovy doplnok mé obsahovat’
vitaminy A, D, E a K. UzZivajte multivitaminovy doplnok pred spanim, ked’ nebudete uZivat’
alli, aby sa zaistilo, Ze vitaminy sa vstrebu.

Skor ako uzijete alli, porozpravajte sa so svojim lekarom, ked’ uzZivate:
- amiodarén, ktory sa pouZiva na lie¢bu poruch srdcového rytmu.
- akarbdzu, ktora sa pouZiva na lie¢bu cukrovky.
- liek na §titnu Zl'azu (levotyroxin), pretoZze mdZe byt potrebné upravit' Vasu davku a uzivat
Vase lieky v rozdielnych ¢asoch dna.
- liek na epilepsiu, pretoZe sa treba o akychkol'vek zmendch v ¢astosti vyskytu a zavaznosti
zachvatov ki¢ov porozpravat’ s Vasim lekarom.

Pri uzivani alli sa porozpravajte so svojim lekarom alebo lekarnikom
- ked uZivate liek na vysoky krvny tlak, moZzete potrebovat’ Upravu jeho davky.
- ked uZivate liek na vysokl hladinu cholesterolu, pretoZze moze byt nevyhnutné upravenie jeho
davky.

UZivanie alli s jedlom a napojmi
alli sa ma pouZzivat’ spolu s diétou so znizenym mnoZstvom kalorii a nizkym obsahom tuku. Pokuste sa

zacat’ dodrZiavat’ takuto diétu pred tym, neZ zaénete lie¢bu. Informacie o tom, ako si stanovit’ ciel'ové
hodnoty kalrii a tukov, si pozrite v DalSich uzitocnych informacidch na modrych stranach v ¢asti 6.
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alli uZivajte tesne pred jedlom, po¢as neho alebo do jednej hodiny po fiom. To zvycéajne znamena
jednu tabletu pri ranajkach, pri obede a pri veceri. Ak jedlo vynechate, alebo ak jedlo neobsahuje
Ziaden tuk, tabletu neuZivajte. alli neug¢inkuje, ak jedlo neobsahuje isté mnoZzstvo tuku.

Ak konzumujete jedlo s vysokym obsahom tuku, neuZivajte vac¢Siu davku ako je odporuicana.

Ak tabletu uzijete s jedlom obsahujlcim privela tuku, méze sa zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku
acinkov liecby savisiacich s diétou (pozri ¢ast’ 4). Pocas uZivania alli sa vZdy snaZzte vyhnat jedlam s
vysokym obsahom tuku.

Tehotenstvo a dojéenie

NeuZivajte alli, ak ste tehotna alebo dojéite.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, Ze alli ovplyvni VaSu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Délezité informacie o niektorych zlozkach alli

Tento liek obsahuje laktozu a sachar6zu. Ak Vam lekar povedal, Ze neznaate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKO UZIVAT alli

Priprava na chudnutie

1. Zvolte si zaciatocny deri

Zvorte si vopred den, v ktory za¢nete uzivat’ tablety. Pred tym, neZ za¢nete uZivat’ tablety, za¢nite
dodrziavat’ diétu so zniZzenym mnoZstvom kalorii a nizkym obsahom tuku a dajte svojmu telu niekol’ko
dni na to, aby si zvyklo na nové stravovacie navyky. Vsetko, ¢o skonzumujete, si zapisujte do
stravovacieho dennika. Stravovacie denniky su efektivne, pretoZe vd’aka nim si uvedomite, ¢o jete,
korl’ko toho jete a sluZia ako vychodisko pre vykonanie zmien.

2. Urcite si cie/ chudnutia

Pouvazujte o tom, kol'ko chcete schudnit’ a potom si stanovte cielovld hmotnost’. Realnym ciel'om je
zniZenie pociatoénej telesnej hmotnosti 0 5 aZz 10 %. MnoZstvo telesnej hmotnosti, ktoré schudnete, sa
moze liSit’ z tyZdna na tyZden. SnaZte sa zniZzovat’ telesni hmotnost’ postupnym, rovnomernym
tempom, asi 0 0,5 kg tyZdenne.

3. Stanovte si cie/ové hodnoty kalorii a tukov

Pre I'ahSie dosiahnutie ciel’a chudnutia treba, aby ste si stanovili dve denné ciel'ové hodnoty, jednu pre
kaldrie a jednu pre tuky. DalSie odporGéania si pozrite v DalSich uZito¢nych informéciach na modrych
stranach v casti 6.

UZivanie alli

Dospeli vo veku 18 a starsi

- Zuvajte jednu tabletu trikréat denne.

- alli uzZivajte tesne pred jedlom, poc¢as neho alebo do jednej hodiny po nom.

- To zvycajne znamena jednu tabletu pri ranajkéch, pri obede a pri veceri. Uistite sa, Ze Vase tri
hlavné jedla s spravne vyvazené, majl zniZzené mnozstvo kalorii a nizky obsah tuku.

- Ak jedlo vynechate, alebo ak jedlo neobsahuje Ziaden tuk, kapsulu neuZivajte. alli neG¢inkuje,
ak jedlo neobsahuje isté mnoZstvo tuku.

- NeuZivajte viac ako 3 tablety denne.
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- Dennu davku alli mdzete uchovavat’ v modrom prenosnom puzdierku (Shuttle), ktoré je
priloZené v tomto baleni.

- Jedzte jedla s nizkym obsahom tuku, aby ste zniZili pravdepodobnost’ vzniku G¢inkov lie¢by
stvisiacich so stravou (pozri ¢ast’ 4).

- Pokuste sa byt telesne aktivnejsi pred tym, nez za¢nete uzZivat’ tablety. Telesna aktivita je
doleZitou sucast'ou programu na znizenie telesnej hmotnosti. Ak ste predtym necvicili,
nezabudnite sa najskor poradit’ so svojim lekarom.

- Zostaite nad’alej aktivny, a to ako pocas uZivania alli, tak aj po tom, ako ho prestanete uZivat’.

Ako dlho mam alli uzivar?

- alli sa nemé uzivat’ dlhSie nez Sest’ mesiacov.

- Ak po 12 tyZdnoch uZivania alli neschudnete, porad’te sa so svojim lekarnikom alebo lekarom.
Mozno bude potrebné, aby ste alli prestali uZivat'.

- Uspesné chudnutie nespociva iba v kratkodobej zmene stravovania a naslednom névrate
k starym zvyklostiam. Mali by ste nielen schudn(t’, ale vahu si aj udrzat’. Preto je potrebné

~

trvale zmenit’ Zivotny Styl, vratane zmeny stravovania a telesnej aktivity.
Ak uZijete viac alli, ako mate

NeuZivajte viac nez 3 tablety denne.
=> Ak uZijete prili§ vela tabliet, ¢o najskoér sa skontaktujte s lekarom.

Ak zabudnete uzit alli

Ak vynechate uzitie tabliet:
- Ak uplynula menej ako hodina od Vasho posledného hlavného jedla, vynechand tabletu uzite.
- Ak uplynula viac ako hodina od Va3ho posledného hlavného jedla, vynechanu tabletu neuZite.
Pockajte a d’alSiu tabletu uzite pri d’alSom hlavnom jedle tak, ako zvycajne.
- NeuZivajte 2 tablety v tom istom ¢ase, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj alli m6ze spésobovat’ vedrlajSie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedrajsie ucinky stvisiace s alli (napriklad vetry, ktoré sd alebo nie su sprevadzané olejovitym
Spinenim, ndhle alebo ¢astejsie nutkanie na stolicu a mékka stolica) st vacsinou zapricinené
spésobom, akym G¢inkuje (pozri ¢ast’ 1). Jedzte jedla s nizkym obsahom tuku, aby ste tieto G¢inky
liecby stvisiace so stravou I'ahSie zvladali.

Zévazné vedlajSie U¢inky
Nie je zndme, ako casto sa tieto ved/ajSie Ucinky vyskytuju.

Zavazné alergické reakcie
- Prejavy taZzkej alergickej reakcie zahinaju: zavazné tazkosti s dychanim, potenie, vyrazku,
svrbenie, opuchnuti tvar, rychly tlkot srdca, kolaps.
=  Prestante uzivat' tablety. lhned” vyhlradajte lekarsku pomoc.

Dalsie zavazné ved/ajsie d¢inky
- Krvécanie z koneénika (rekta).
- Divertikulitida (z&pal hrubého ¢reva). Priznaky mdzu zahinat bolest’ v spodnej ¢asti Zalidka
(brucha), najmé na l'avej strane, pravdepodobne sprevadzanu horiékou a zapchou.
- Pankreatitida (zapal podZalidkovej Zl'azy). Priznaky méZu zahfnat’ zdvaznu bolest’ brucha
niekedy vyZarujicu smerom k chrbtu, pripadne s hort¢kou, nevolnost'ou a vracanim.
- Tvorba pluzgierov na koZi (vratane pluzgierov, ktoré praskaju).
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- Zaévazna bolest’ Zaludka spdsobend ZIcovymi kamenimi.
- Hepatitida (zapal pecene). Priznaky mézu zahiiat’ ZItd koZu a oci, svrbenie, bolest’ Zalidka
a bolestivost’ pecene.
=  Prestante uZivat' tablety. Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u Vs prejavi ktorykol'vek z tychto
vedrlajSich G¢inkov.

Velmi ¢asté vedlajSie U¢inky

Tieto mdzu postihnur viac ako 1 z 10 /udi uzivajucich alli

Vetry (plynatost), ktoré st alebo nie su sprevadzané olejovitym Spinenim

Néhle nutkanie na stolicu

Mastna alebo olejovité stolica

Makka stolica

=  Povedzte svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi, ak za¢nete pocitovat’ ktorykol'vek z tychto
vedrajSich Gg¢inkov ako zavazny alebo neprijemny.

Casté vedrajsie uginky
Tieto m6Zzu postihntr az 1 z 10 /udi uzivajucich alli
- Bolest’ Zaludka (brucha)
- Neschopnost’ udrzat’ stolicu
- Riedka/tekut stolica
Castejsia stolica
Uzkost
=  Povedzte svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi, ak za¢nete pocit'ovat’ ktorykol'vek z tychto
vedrajSich G¢inkov ako zavazny alebo neprijemny.

Uginky preukazané krvnymi vy3etreniami
Nie je zname, ako casto sa tieto Ucinky vyskytuju
- Zvysené hladiny niektorych pecenovych enzymov
- Uginky na zrazanie krvi u Tudi, ktori uzivaja warfarin alebo iné lieky na zriedenie krvi
(antikoagulancid)
=  Povedzte svojmu lekérovi, Ze uZivate alli, ked’ mate podstUpit’ krvné vySetrenie.

vr sy

Ak zac¢nete pocitovat’ akykol'vek vedrajsi G¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedrajSie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

> X

Naucte sa zvladat’ G&inky lie¢by suvisiace so stravou

NajcastejSie vedlajSie U¢inky su zapri¢inené spésobom, akym tablety U¢inkuju a su désledkom toho,
Ze sa z tela vylucuje urcité mnozstvo tukov. Takéto ucinky sa zvyc&ajne vyskytuju v priebehu
niekol’kych prvych tyzdiiov uzivania tabliet, a to pred tym, nez sa naucite obmedzovat’ mnozstvo
tukov vo VaSej strave. Takéto Ucinky lie¢by savisiace so stravou mdzu byt’ signalom svedéiacim

0 tom, Ze ste zjedli viac tukov, ako ste mali.

MdZete sa naucit’ minimalizovat’ vplyv ucinkov liecby sivisiacich so stravou, a to dodrZiavanim
tychto odporucanti:

- Zacnite dodrziavat’ diétu s nizkym obsahom tuku niekorl’ko dni, alebo dokonca aZ tyzden pred
tym, neZ za¢nete uZivat’ tablety.

- Zistite si viac o tom, aké mnoZstvo tukov VaSe obl'iibené potraviny spravidla obsahujd a
o0 velkosti VaSich porcii. Tym, Ze sa oboznamite s porciami, zniZite pravdepodobnost’, Ze
nahodne prekrog¢ite VaSu ciel'ovl hodnotu tukov.

- Dovolené mnozstvo tukov si rozloZte rovnomerne do vietkych jedal dna. ,NeSetrite* si
dovolené mnozstvo tukov a kalérii kvdli tomu, aby ste si ich dopriali ndrazovo v jedle alebo
dezerte s vysokym obsahom tuku, ¢o ste mozno robili pri inych programoch na zniZenie telesnej
hmotnosti.

- Vacsina pouzivatel'ov, u ktorych tieto vedrajSie u¢inky vzniknd, zisti, Ze ich dokdZu zvladat’ a
mat’ ich pod kontrolou prostrednictvom Upravy svojho stravovania.
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Neznepokojujte sa, ak u VVas nevznikne Ziaden z tychto problémov. Neznamena to, Ze tablety
nedcinkuju.

5.  AKO UCHOVAVAT alli

- Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

- NepouZivajte alli po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na fl'asi po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

- Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

- Obal udrZiavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vihkost'ou.

- FraSa obsahuje dve zatavené nadobky obsahujuce silikagél, ktoré tablety udrZiavaju v suchu.
Uchovavajte tieto nadobky vo fT'asi. Neprehltnite ich.

- Dennu davku alli mbzete tiez uchovavat’ v modrom prenosnom puzdierku (Shuttle), ktoré je
pribalené v tomto baleni. Zlikvidujte v3etky tablety uchovéavané v prenosnom puzdierku dihSie
nez jeden mesiac.

6. DALSIE INFORMACIE
Co alli obsahuje
- Liecivo je orlistat. Kazda Zuvacia tableta obsahuje 27 mg orlistatu.
- Dalsie zlozky su: manitol (E 421), xylitol (E 967), bezvoda lakt6za, sodna sol’
karboxymetylSkrobu, mikrokrystalicka celul6za (E 460), povidon (E 1201), glyceroldibehenat
(E 471), sachar6za-monopalmitat (E 473), natriumstearylfumarat, stearoylmakrogol (E 431).

Ako vyzera alli a obsah balenia

Zuvacie tablety st biele aZ takmer biele trojuholnikovitého tvaru so $ikmo zrezanymi hranami, na
ktorych je vytlacené ,alli*.

alli je dostupné vo verlkostiach balenia obsahujlcich 42, 60, 84, 90 a 120 tabliet. Nie vSetky verkosti
balenia musia byt dostupné vo vSetkych krajinach.

Modré prenosné puzdierko (Shuttle) je pribalené v tomto baleni na prenos dennej davky alli.
DrziteP rozhodnutia o registréacii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii: Glaxo Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex UB6 ONN, Verka Britania.

Vyrobca: Famar, 190 11 Avlona, Grécko
Catalent UK Packaging Limited, Sedge Close, Headway, Great Oakley, Corby,
Northamptonshire NN18 8HS, Verka Britania.

Ak potrebujete akikol'vek informéaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho z&stupcu drZitel'a
rozhodnutia o registracii.

Dalsie informéacie o programe na zniZenie telesnej hmotnosti zaloZzenom na alli si mdZete pozriet’ aj na
internetovej stranke alli Specifickej pre Vasu krajinu.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 2656 2900 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 2656 2900
www.alli.be
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Buarapus
I'makcoCmutKinaiin KounctoMmbp XenTkenp
Ten.: + 3592953 10 34

www.alli.bg

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

www.alli.cz

Danmark

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
TIf: + 45 44 86 86 00

dk.info@gsk.com

www.alliplan.dk

Deutschland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH
& Co. KG,

Tel: 0049 (0) 180 3 63462554

www.alliprogramm.de

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 979
estonia@gsk.com

www.alli.gsk.ee

EALGoo

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

A. Knowsiog 266, 152 32 Xaldvopt

TnA: + 30 210 68 82 100

www.alli.gr

Espafia

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, S.A.
Tel: + 34 902 014 400

www.alli.com.es

France
GlaxoSmithKline Santé Grand Public
Tél.: + 33 (0)1 39 17 80 00

www.alliprogramme.fr

www.alli.be

Magyarorszag

GlaxoSmithKline Kft.
Consumer Healthcare
Tel.: + 36 1 225 5800

www.alliprogram.hu

Malta

GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 356 21 238131

www.alli.com.mt

Nederland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare BV
Tel: + 31 (0)30 693 8780
info.nlch@gsk.com

www.alli.nl

Norge

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
TIf: + 47 22 70 22 01

dk.info@gsk.com

www.alliplan.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Markenartikel GmbH

Tel: 0043 (0) 512 /390 11040
www.alliprogramm.at

Polska

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 96 00

www.alli.pl

Portugal

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare — Produtos
para a Saude e Higiene, Lda, Lda.

Tel: 800201343

LIS.FI-CH@gsk.com

www.alli.pt

Romania

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.R.L.

Tel: + 40 21 302 8 208

www.alli.ro
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Ireland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
(Ireland) Limited

Tel: + 353 (0)1 495 5000

www.alli.ie

island

Icepharma hf.

Simi: + 354 540 8000

Italia

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.p.A.

Tel: + 39 02 38062020

www.alli.it

Kvnpog

XA laraérinvos & Zio Atd,
T.0. 24018, 1700 Asvkwoio
TnA. +357 22 741 741

www.alli.com.cy

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

www.alli.com.lv

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

www.alli.lt

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel: + 386 (0)1 280 25 66

www.alli.si

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. 0.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

www.alli.sk

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Consumer Healthcare

Puh/Tel: +358 (0)10 30 30 100
Finland.tuoteinfo@gsk.com
www.alliplan.fi

Sverige

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare

Tel: 020 363 636
dk.info@gsk.com

www.alliplan.se

United Kingdom

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Tel: + 44 (0)500 888 878 (Freephone)

customer.relations@gsk.com

www.alli.co.uk

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy schvalena v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej liekovej agentury

http://www.ema.europa.eu.

DALSIE UZITOCNE INFORMACIE

Riziko spojené s nadvahou

Nadvéaha nepriaznivo ovplyvni V&$ zdravotny stav a zvysi riziko vzniku zavaznych zdravotnych

problémov, ako su:
- Vysoky krvny tlak
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- Cukrovka

- Srdcové ochorenie

- Mitvica

- Niektoré formy rakoviny

- Osteoartritida

Pohovorte si so svojim lekarom o VVaSom riziku vzniku tychto taZzkosti.

Vyznam chudnutia

Znizenie telesnej hmotnosti a udrZanie si Ubytku telesnej hmotnosti, napriklad zlepSenim stravovania a
zvySenim telesnej aktivity, moZe napomdct’ zniZit' riziko zavaznych zdravotnych problémov a zlepsit’
V/&$ zdravotny stav.

UZito¢né rady tykajlice sa diéty a cielovych hodndt kaldrii a tukov pocas uzivania alli

alli sa ma pouZzivat spolu s diétou so znizenym mnozstvom kalorii a nizkym obsahom tuku.

Tablety G¢inkuja tak, Ze zabranuja vstrebaniu ur¢itého mnoZzstva tukov prijatych v potrave. Nadalej
mdZete jest’ potraviny zo vietkych hlavnych potravinovych skupin. Hoci treba klast’ doraz na kalérie a
tuky prijaté v potrave, je dblezité jest’ vyvazenu stravu. Vyberajte si jedla, ktoré obsahuju celu Skalu
roznych vyZzivovych latok a nauéte sa dlhodobo zdravo stravovat’.

Pochopenie vyznamu ciel'ovych hodnét kaldrii a tukov

Kaldrie sliZia na meranie energie, ktor( telo potrebuje. Niekedy sa oznacuju ako kilokaldrie alebo
kcal. Energia sa moze merat’ aj v kilojouloch, ktoré mdzu byt tieZ uvedené na nalepkach na
potravinach.

- Ciel'ova hodnota kalorii je najvysSi pocet kaldrii, ktoré prijmete kazdy defi. Pozrite si tabulku,
ktord je niZSie uvedena v tejto casti.

- VaSa ciel'ova hodnota tukov v gramoch je najvyssi pocet gramov tuku, ktoré prijmete v kazdom
jedle. Taburka s ciefovymi hodnotami tukov v gramoch sa riadi niZsie uvedenymi informaciami
pre stanovenie ciel'ovej hodnoty kaldrii.

- Kontrolovanie ciel'ovej hodnoty tukov je nevyhnutné kvéli spdsobu, akym tablety G¢inkuja.
UZivanie alli znamena, Ze telom bude prechadzat’ vacSie mnoZstvo tukov, a preto si telo méze
tazSie poradit’ s mnozstvom tukov, ktoré prijimalo predtym. Tym, Ze budete dodrziavat’ Vasu
cielovu hodnotu tukov, dosiahnete maximalne vysledky chudnutia a zaroven minimalizujete
riziko vzniku u¢inkov lie¢by suvisiacich s diétou.

- SnaZte sa zniZzovat’ telesni hmotnost’ postupne a rovnomerne. Idealne je zniZzovat’ telesnl
hmotnost’ asi 0 0,5 kg tyZdenne.

AKko si stanovit’ cielovl hodnotu kalérii

Nasledujuca tabul’ka je vytvorena tak, aby Vam poskytla ciel'ovl hodnotu kalorii, ktora je priblizne
0 500 kaldrii denne niZ3ia ako je pocet kalorii, ktoré Va3e telo potrebuje na udrZanie sucasnej telesnej
hmotnosti. TyZdenne to znamena az o 3 500 kal6rii menej, ¢o je zhruba pocet kal6rii v 0,5 kg tuku.

VaSa samotna ciel'ové hodnota kal6rii Vam ma umoznit’ znizit’ telesni hmotnost’ postupnym,
rovnomernym tempom, asi 0 0,5 kg tyZdenne bez toho, Ze by ste sa mali pocit nespokojnosti alebo
stradania.

NeodporGca sa prijimat’ menej ako 1 200 kalorii denne.

Pri stanoveni cielovej hodnoty kalrii musite poznat’ stupen Vasej telesnej aktivity. Cim ste aktivnejsi,
tym vySSia je ciel'ova hodnota kalérii.
Nizky stupen aktivity znamena, Ze sa kazdodenne venujete malo alebo sa nevenujete vobec
chddzi, vystupu po schodoch, praci v zahrade alebo inej telesnej aktivite.
Stredny stupen aktivity znamena, Ze pri telesnej aktivite spalite asi 150 kcal denne, napriklad pri
trojkilometrovej chddzi, 30- az 45-mindtovej praci v zahrade, alebo pri dvojkilometrovom behu
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za 15 minut. Vyberte si ten stupen, ktory najviac zodpoveda Vasmu obvyklému dennému rezimu.
Ak si nie ste isty, aky je stupen Va3ej aktivity, vyberte si nizky stupen aktivity.

Zeny
Nizky Menej ako 68,1 kg | 1200 kalérii
stupen » _
aktivity 68,1 kg az 74,7 kg | 1400 kalorii
74,8 kg az 83,9kg | 1600 kaldrii
84,0 kg a viac 1 800 kalorii
Stredny Menej ako 61,2 kg | 1 400 kalérii
stupen N e
aktivity 61,3 kg az (_55,7 kg | 1600 kalor!|
65,8 kg a viac 1 800 kalorii
MuZi
Nizky Menej ako 65,7 kg | 1 400 kalrii
;tli‘t?\‘fi‘;y 65,8 kg az 70,2 kg | 1 600 kalérii
70,3 kg a viac 1 800 kalorii
Stredny
stupen . -
aktivity 59,0 kg a viac 1 800 kalorii

AKo si stanovit’ ciel’ovl hodnotu tukov

Nasledujlca tabul’ka ukazuje, ako si stanovit’ cielovd hodnotu tukov podl'a mnoZstva kalorii, ktoré
maéte denne dovolené. Naplanujte si tri hlavné jedla denne. Ak si napriklad stanovite cielovd hodnotu
1 400 kal6rii denne, najvéacSie mnozstvo tukov dovolené v jednom jedle bude 15 g. Ak chcete dodrzat
denné dovolené mnozstvo tukov, medzijedlo m6zZe obsahovat’ najviac 3 g tuku.

MnoZstvo kaldrii, NajvaéSie mnozstvo | Najvacsie
ktoré mozete denne | tukov, ktoré mézZete | mnoZstvo tukov,
prijat’ prijat’ v jednom ktoré mozete
jedle prijat
v medzijedle
1200 12 g 39
1400 159 39
1600 17g 3g
1800 19¢g 39

Majte na pamati

- DodrZiavajte realne ciel'ové hodnoty kalorii a tukov, ked’Ze to je dobry spdsob, ako si dlhodobo
udrZat’ dosiahnuty Ubytok telesnej hmotnosti.

- Zapisujte si vSetko, ¢o zjete, do stravovacieho dennika, vratane obsahu kal6rii a tuku.

- Pokdste sa byt telesne aktivnejSi pred tym, nez za¢nete uzivat’ tablety. Telesna aktivita je
ddleZitou sucast'ou programu na znizenie telesnej hmotnosti. Ak ste predtym necvigili,
nezabudnite sa najskor poradit’ so svojim lekarom.

- Zostante nad’alej aktivny, a to ako poc¢as uzivania alli, tak aj po tom, ako ho prestanete uZivat'.

Program alli na zniZenie telesnej hmotnosti kombinuje uzivanie tabliet s planom stravovania a Sirokou
Skalou zdrojov tak, aby Vdm pomohol porozumiet’ tomu, ako dodrZiavat’ diétu so znizenym
mnozstvom kalérii a nizkym obsahom tuku a odporG¢ania, ako sa stat’ aktivnejsi.

Internetova stranka alli (pozrite si, prosim, internetov( stranku Specifickd pre Vasu krajinu uvedend
vysSie v zozname miestnych zéastupcov) Vam poskytuje rézne interaktivne prostriedky, recepty na
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jedla s nizkym obsahom tuku, tipy na telesna aktivitu a iné uZito¢né informacie. Tieto Vam pomdzu
viest’ zdravy Zivotny Styl a podporia Vs pri dodrZiavani VaSich cielov chudnutia. Dalej tam najdete
podrobnosti 0 programe na zniZenie telesnej hmotnosti, ktory Vam bude individualne prispdsobeny.

Navstivte www.alli.sk
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