LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

alli 60 mg kapseli, kova

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi kapseli (kova) sisdltdd 60 mg orlistaattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kova kapseli.

Turkoosissa kapselissa on keskelld tummansininen juova ja kapselissa on merkinté alli”.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

alli on tarkoitettu lihavuuden hoitoon ylipainoisille potilaille (painoindeksi BMI >28 kg/m?2) ja sité
kiytetdan yhdistettynd lievésti vihédkaloriseen, vihirasvaiseen ruokavalioon.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

Suositeltava hoitoannos on yksi 60 mg:n kapseli kolmesti pédivéssd. Vuorokauden aikana saa ottaa

enintddn kolme 60 mg:n kapselia.

Painonpudotusohjelman térkeénd osana ovat ruokavalio ja liikunta. On suositeltavaa, ettd ruokavalio ja
litkunta aloitetaan ennen alli-hoidon aloittamista.

Orlistaattihoito yhdistetddn ravitsemuksellisesti monipuoliseen, lievésti vihikaloriseen ruokavalioon,
jonka energiaméiréstd noin 30 % saa olla perdisin rasvasta (esimerkiksi jos ruokavalio sisdltdé

2 000 kcal vuorokaudessa, rasvan osuus on alle 67 g). Pdivittdinen rasva-, hiilihydraatti- ja
proteiinimééri on saatava tasaisesti kolmesta pééateriasta.

Ruokavalion ja liikuntaohjelman noudattamista on jatkettava myds alli-hoidon lopettamisen jélkeen.

Hoitoa jatketaan enintéén kuusi kuukautta.

Jos potilas ei ole laihtunut 12 viikon alli-hoidon aikana, hénen on otettava yhteys 14ékériin tai
apteekkiin. Hoito saatetaan joutua lopettamaan.

Erityisryhmidit
Laikkddt (vli 65- vuotiaat)

Orlistaatin kaytosta idkkailld ihmisilld on vain vdhin tietoa. Koska orlistaatin imeytyminen on erittdin
vahaistd, annoksen muutos ei kuitenkaan ole tarpeen idkkailld ihmisilla.



Maksan ja munuaisten vajaatoiminta

Orlistaatin vaikutuksia ei ole tutkittu henkil6illa, joilla on maksan- ja/tai munuaisten vajaatoiminta (ks.
kohta 4.4). Koska orlistaatin imeytyminen on erittdin véhéaistd, annoksen muutos ei kuitenkaan ole
tarpeen potilailla, joilla on maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminta.

Pediatriset potilaat
alli-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja
ei ole saatavilla.

Antotapa

Kapseli otetaan veden kera juuri ennen padateriaa, padaterian aikana tai enintddn tunnin kuluessa
péadateriasta. Jos ateria ei sisilld rasvaa tai ja4 kokonaan pois, annos tulisi jéttdd ottamatta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

Samanaikainen siklosporiinihoito (ks. kohta 4.5)

Krooninen malabsorptiosyndrooma

Kolestaasi

Raskaus (ks. kohta 4.6)

Imetys (ks. kohta 4.6)

Varfariinin tai muiden oraalisten antikoagulanttien samanaikainen kaytto (ks. kohdat 4.5 ja 4.8)

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Ruoansulatuskanavan oireet

Potilasta on kehotettava noudattamaan annettuja ruokavaliosuosituksia (ks. kohta 4.2).
Ruoansulatuskanavan oireiden (ks. kohta 4.8) mahdollisuus saattaa kasvaa, jos orlistaattia
nautitaan runsaasti rasvaa sisiltdvan yksittiisen aterian tai ruokavalion yhteydessa.

Rasvaliukoiset vitamiinit

Orlistaattihoito voi mahdollisesti heikentdd rasvaliukoisten vitamiinien (A, D, E ja K) imeytymisti
(ks. kohta 4.5). Tastd syystd nukkumaan mennessa tulisi ottaa monivitamiinivalmistetta.

Diabeteslaidkkeet

Koska diabeteksessa painonlaskuun saattaa liittyd verensokeritasapainon paranemista,
diabetesléddkitysta kdyttavien potilaiden tulisi neuvotella ldékéarin kanssa ennen alli-hoidon
aloittamista diabeteslddkevalmisteen annoksen mahdollisesta muuttamisesta.

Verenpaine- tai kolesterolilddkkeet

Painonlaskuun saattaa liittyd verenpaine- ja kolesteroliarvojen paranemista. Verenpaine- tai
kolesterolilddkitysté kéyttédvien potilaiden tulisi neuvotella laédkérin tai apteekkihenkildston kanssa
kéyttdessddn allia ndiden lddkevalmisteiden annoksen mahdollisesta muuttamisesta.

Amidaroni

Amiodaronia kdyttavien tulisi neuvotella ladkérin kanssa ennen alli-hoidon aloittamista (ks. kohta 4.5).

Verenvuoto perdsuolesta

Orlistaattia saavilla on raportoitu verenvuotoa perdsuolesta. Jos verenvuotoa esiintyy, potilaan on
hakeuduttava ladkariin hoitoon.



Suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet

Lisdehkéisymenetelmén kéayttod suositellaan estimédn mahdollinen oraalisen ehkdisyn
epdonnistuminen vaikean ripulin yhteydessa (ks. kohta 4.5).

Munuaissairaudet

Potilaiden, joilla on munuaissairaus, tulisi neuvotella ladkérin kanssa ennen alli-hoidon aloittamista,
koska orlistaatin kéyttoon voi liittyé virtsan lisdéntynyt oksalaattipitoisuus seké oksalaatin aiheuttamaa
nefropatiaa, jotka johtavat toisinaan munuaisten vajaatoimintaan. Tdma riski on suurentunut potilailla,
joiden taustalla on kroonista munuaissairautta ja/tai vihentynyttd nestetilavuutta (ks. kohta 4.8).

Levotyroksiini

Kilpirauhasen vajaatoimintaa ja/tai vajaatoiminnan hoitotasapainon heikkenemistd voi ilmetd kun
orlistaattia kdytetdén samanaikaisesti levotyroksiinin kanssa (ks. kohta 4.5). Levotyroksiinia
kayttdavien tulisi neuvotella lddkarin kanssa ennen alli-hoidon aloittamista, koska orlistaatti ja
levotyroksiini voidaan joutua ottamaan eri aikaan ja levotyroksiinin annosta voidaan joutua
muuttamaan.

Epilepsialddkkeet

Epilepsialdédkettd kayttdvien tulisi neuvotella ladkérin kanssa ennen alli-hoidon aloittamista, sillé
mahdollisia muutoksia kouristusten esiintymistiheydessa ja vaikeudessa on seurattava. Jos ndin
tapahtuu, on harkittava, voidaanko orlistaatti ja epilepsialddkkeet ottaa eri aikaan (ks. kohta 4.5).

Antiretroviraalinen lddkehoito HIV-infektion hoitoon

Antiretroviraalisia ladkevalmisteita saavien potilaiden tulisi neuvotella lddkérin kanssa ennen
alli-hoidon aloittamista. Orlistaatti saattaa pienentédd HIV-infektioon kéytettyjen antiretroviraalisten
ladkevalmisteiden imeytymistd ja saattaa vaikuttaa negatiivisesti HIV-infektioon kéytettyjen
antiretroviraalisten ladkevalmisteiden tehoon (ks. kohta 4.5).

Tietoa apuaineista

alli 60 mg kova kapseli sisiltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Siklosporiini

Siklosporiinin plasmapitoisuuksien on havaittu laskevan lddkkeiden yhteisvaikutustutkimuksessa, ja
useita tapauksia on raportoitu kdytettdessa siklosporiinia samanaikaisesti orlistaatin kanssa.
Immunosupressiivinen teho saattaa timén vuoksi heikentyd. allin ja siklosporiinin samanaikaista

kayttod ei suositella (ks. kohta 4.3).

Oraaliset antikoagulantit

Varfariinin tai muun suun kautta otettavan veren hyytymisté ehkéisevin ldékkeen nauttiminen
samanaikaisesti orlistaatin kanssa saattaa vaikuttaa henkilon INR-arvoihin (International Normalised
Ratio) (ks. kohta 4.8). allin ja varfariinin tai muiden oraalisten antikoagulanttien samanaikaista kayttoa
ei suositella (ks. kohta 4.3).

Suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet




Erityisisséd yhteisvaikutustutkimuksissa ei ole todettu yhteisvaikutusta suun kautta otettavien
ehkédisyvalmisteiden ja orlistaatin valilla. Orlistaatti saattaa epdsuorasti vahentdd suun kautta otettavien
ehkéisyvalmisteiden tehoa ja johtaa joissakin tapauksissa odottamattomiin raskauksiin.
Lisdehkéisymenetelmén kéyttod suositellaan vaikeiden ripulitapausten yhteydessé (ks. kohta 4.4).

Levotyroksiini
Kilpirauhasen vajaatoimintaa ja/tai vajaatoiminnan hoitotasapainon heikentymista voi esiintyd kun
orlistaattia ja levotyroksiinia kdytetddn samanaikaisesti (ks kohta 4.4). Tdma saattaa johtua

jodisuolojen ja/tai levotyroksiinin heikentyneesti imeytymisesta.

Epilepsialddkkeet

Kouristuksia on raportoitu potilailla, joita hoidetaan samanaikaisesti orlistaatilla ja epilepsialddkkeilla,
(esim. valproaatti, lamotrigiini), joiden yhteisvaikutuksen syy-yhteytta ei voida poissulkea. Orlistaatti
voi heikentdd epilepsialddkkeiden imeytymistd, joka voi johtaa kouristuksiin.

Antiretroviraaliset lddkevalmisteet

Orlistaatista saatuihin kirjallisuusraportteihin ja myyntiluvan myontédmisen jilkeiseen kokemukseen
perustuen orlistaatti saattaa vaikuttaa negatiivisesti HIV-infektion hoitoon kdytetyn antiretroviraalisten
ladkevalmisteiden tehoon (ks. kohta 4.4).

Rasvaliukoiset vitamiinit

Orlistaattihoito voi mahdollisesti heikentdd rasvaliukoisten vitamiinien (A, D, E ja K) imeytymista.

Kliinisissa tutkimuksissa ndiden vitamiinien seké beetakaroteenin pitoisuudet pysyivét
normaalirajoissa valtaosalla potilaista, jotka saivat orlistaattia enintddn neljan vuoden ajan. Potilaita
tulisi kuitenkin neuvoa ottamaan monivitamiinivalmistetta nukkumaan mennessa riittivan
vitamiininsaannin varmistamiseksi (ks. kohta 4.4).

Akarboosi

Farmakokineettisten yhteisvaikutustutkimusten puuttuessa alli-valmistetta ei pitédisi kayttaa
samanaikaisesti akarboosin kanssa.

Amiodaroni

Amiodaronin plasmapitoisuuden on havaittu hieman laskevan kéytettidessd amiodaronia
samanaikaisesti orlistaatin kanssa. Havainto on tehty pienelld méaérélla terveitd vapaaechtoisia
koehenkilditd, jotka saivat kerta-annoksen amiodaronia. Potilailla, jotka kayttavat
amiodaroniladkitystd, timén yhteisvaikutuksen kliininen merkitys on episelvd. Amiodaronia
kéyttdvien tulisi neuvotella lddkérin kanssa ennen alli-hoidon aloittamista. Amiodaronin annosta
voidaan muuttaa tarvittaessa alli-hoidon aikana.

Masennusldikkeet, psykoosildidkkeet (mukaan lukien litium) ja bentsodiatsepaamit

On raportoitu, ettd joissakin tapauksissa masennuslddkkeiden, psykoosilddkkeiden (mukaan lukien

litium) ja bentsodiatsepiinien teho on heikentynyt, kun aiemmin hyvéssé hoitotasapainossa olleille

potilaille on aloitettu orlistaattihoito. Néille potilaille orlistaattihoito tulisi aloittaa vasta huolellisen
kokonaisarvioinnin jalkeen.



4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi /ehkéisy miehille ja naisille

Vaikean ripulin yhteydessa suositellaan lisichkdisymenetelman kéayttod estimaidn mahdollinen
oraalisen ehkdisyn epdonnistuminen (ks kohdat 4.4 ja 4.5).

Raskaus

Orlistaatin kaytostd raskaana olevilla naisilla ei ole kliinisti tietoa. Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria
tai epdsuoria haitallisia vaikutuksia raskauteen, alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai
postnataaliseen kehitykseen (ks. kohta 5.3).

alli on vasta-aiheista raskauden aikana (ks. kohta 4.3).

Imetys

allia ei pidd kayttad imetyksen aikana, koska sen erittymisestd didinmaitoon ei ole tietoa (ks.
kohta 4.3).

Hedelmillisyys

Eldinkokeissa ei ole havaittu haitallisia vaikutuksia hedelmallisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Orlistaatilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuudesta

Orlistaatin haittavaikutukset kohdistuvat péiasiallisesti ruoansulatuskanavaan ja liittyvét
ladkevalmisteen farmakologiseen nautitun rasvan imeytymisté estdvaén vaikutukseen.

Ruoansulatuskanavaan kohdistuvat haittavaikutukset todettiin orlistaattihoidon (60 mg) kliinisissa
tutkimuksissa 18 kuukaudesta kahteen vuoteen vaihdelleen hoitoajan jilkeen, ja ne olivat yleensé
ottaen vihiisii ja ohimenevid. Niitd esiintyi yleensi hoidon alkuvaiheessa (3 kuukauden kuluessa) ja
useimmilla potilailla tapahtuma esiintyi vain kerran. Vahdrasvaisen ruokavalion noudattaminen
pienentdd ruoansulatuskanavaan kohdistuvien haittavaikutuksien todennékdoisyytta (ks. 4.4).

Haittavaikutusluettelo

Haittavaikutukset on lueteltu kohde-elinten ja esiintymistaajuuksien mukaisesti. Esiintymistaajuudet
madritetddn seuraavasti: hyvin yleinen (> 1 / 10), yleinen (> 1 / 100, < 1 / 10), melko harvinainen
=1/

1 000, < 1/100), harvinainen (= 1/ 10 000, < 1/ 1 000) ja hyvin harvinainen (< 1 / 10 000),
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Orlistaatin markkinoilletulon jélkeisen kdyton aikana ilmenneiden haittavaikutusten esiintymistaajuuta
ei tiedetd, koska haittavaikutusten tiedot perustuvat vapaachtoisesti annettuihin ilmoituksiin eika

kayttdjien madrdstd ole varmaa tietoa.

Haittavaikutukset luetellaan kussakin esiintymistaajuusluokassa vakavuusjarjestyksessa.



Elinjirjestelmi ja esiintymistaajuus

Haittavaikutus/-tapahtuma

Veri ja imukudos

Tuntematon protrombiinin lasku ja kohonneet INR-arvot (ks.
kohdat 4.3 ja 4.5)

Immuunijarjestelma

Tuntematon yliherkkyysreaktiot kuten anafylaksia,
bronkospasmi, angioddeema, kutina, ihottuma ja
urtikaria

Psyykkiset haitat

Yleinen ahdistuneisuus{

Ruoansulatuselimistd

Hyvin yleinen 0Oljyiset ulostetahrat
ilmavaivoihin liittyva hallitsematon ulostaminen
dkillinen ulostamistarve
rasvaiset/0ljyiset ulosteet suolen 6ljyinen
tyhjentyminen ilmavaivat
16ysét ulosteet

Yleinen vatsakipu
ulosteen pidityskyvyttdomyys nestemdiset ulosteet
lisddntynyt ulostamisen tarve

Tuntematon divertikuliitti pankreatiitti

lievd verenvuoto perdsuolesta (ks. kohta 4.4)

Munuaiset ja virtsatiet

Tuntematon oksalaatin aiheuttama nefropatia, joka saattaa johtaa
munuaisten vajaatoimintaan.

Maksa ja sappi

Tuntematon hepatiitti, joka voi olla vakava. Joitakin kuolemaan

johtaneita tai maksan siirtoa vaatineita tapauksia on
raportoitu.

sappikivitauti

transaminaasien ja alkalisen fosfataasin nousu

Tuntematon

Tho ja ihonalainen kudos

rakkulaiset thomuutokset

+On luultavaa, etta orlistaattihoito saattaa aiheuttaa ahdistusta ruoansulatuskanava haittavaikutuksiin

liittyen.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrke&d ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jilkeisistd ldékevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epaillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Orlistaattia on annettu kerta-annoksena 800 mg ja toistuvina annoksina enintddn 400 mg kolme kertaa
vuorokaudessa 15 pdivén ajan normaalipainoisille ja lihaville potilaille ilman merkittaviad kliinisia
16ydoksid. Liséksi lihaville potilaille on annettu 240 mg:n annos kolme kertaa vuorokaudessa kuuden
kuukauden ajan. Suurimmassa osassa myyntiluvan myontémisen jilkeen raportoiduista orlistaatin
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yliannostustapauksista ei ole havaittu haittavaikutuksia tai, jos niitd on ilmennyt, ne ovat olleet samoja

kuin suositeltuja annoksia kdytettiessa.

Yliannostuksen saaneen on hakeuduttava lddkarin hoitoon. Jos potilas on saanut huomattavan
yliannoksen orlistaattia, on suositeltavaa tarkkailla hantd vuorokauden ajan. Sekd ihmis- ettd
eldintutkimusten tuloksien perusteella orlistaatin lipaasinestosta johtuvat systeemiset vaikutukset

ovat todennikoisesti nopeasti palautuvia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1

Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Laihdutuslddkkeet, lukuun ottamatta dieettivalmisteita, perifeerisesti
vaikuttavat laihdutuslddkkeet, ATC-koodi: AOSABO1

Orlistaatti on voimakas, spesifinen ja pitkdvaikutteinen ruoansulatuskanavan lipaasienestdja.
Terapeuttinen vaikutus ilmenee mahalaukun ja ohutsuolen luumenissa orlistaatin liittyessa
kovalenttisidoksella mahalaukun ja haiman lipaasien aktiiviseen seriinikohtaan. Taten inaktivoituneet
entsyymit eivit kykene hydrolysoimaan ravinnossa olevia triglyserideja vapaiksi, imeytyviksi
rasvahapoiksi ja monoglyserideiksi. Kliinisten tutkimusten perusteella on arvioitu, ettd kolmesti
paivassid otetun orlistaatin (60 mg) ansiosta ravinnossa olevasta rasvasta jaa imeytymaéttd noin 25 %.
Orlistaatin vaikutus saa aikaan ulosteen rasvamééran lisdéntymisen jo 24—48 tunnin kuluessa
annoksesta. Ulosteen rasvamiérd vihenee yleensd hoitoa edeltaville tasolle 48—72 tunnissa
ladkityksen lopettamisesta.

Orlistaatin teho on osoitettu kahdessa satunnaistetussa, lumelddkekontrolloidussa
kaksoissokkotutkimuksessa, johon osallistuneiden aikuisten painoindeksi (BMI) oli > 28 kg/m?2 ja
jossa orlistaattia otettiin 60 mg kolme kertaa pdivissa vahédkaloriseen, vahirasvaiseen ruokavalioon
yhdistettyné. Ensisijaista mittausparametria, painon muutosta l&htotasosta (satunnaistamisvaiheesta),
arvioitiin suhteessa painoon (Taulukko 1) ja niiden koehenkiléiden osuuteen, joiden paino laski >5 %
tai >10 % (Taulukko 2). Vaikka painon laskua tutkittiin kummassakin tutkimuksessa 12 kuukauden
hoitojakson ajan, enin painon lasku tapahtui ensimmaéisen kuuden kuukauden aikana.

Taulukko 1: 6 kuukauden hoidon vaikutus lihtétasolla mitattuun painoon

Hoitoryhma n Suhteellinen Keskimuutos
keskimuutos % (kg)

Tutkimus 1 lumeladke 204 -3,24 -3,11
orlistaatti 60 mg 216 -5,55 -5,20¢

Tutkimus 2 lumeléddke 183 -1,17 -1,05
orlistaatti 60 mg 191 -3,66 -3,59¢

Yhdistetyt lumeléddke 387 -2,20 -2,09
tiedot orlistaatti 60 mg 407 -4,60 -4,40 °

2p < 0,001 verrattuna lumelddkkeeseen

Taulukko 2: Vasteanalyysi 6 kuukauden kuluttua:

> 5 %:n lasku Lihtotason painosta (%)

> 10 %:n lasku lidhtotason painosta

(%)
Lumelddke Orlistaatti 60 mg Lumelddke Orlistaatti 60 mg
Tutkimus 1 30,9 54,62 10,3 21,3°
Tutkimus 2 213 37,72 2,2 10,5°
Yhdistetyt 26,4 46,7* 6,5 16,22
tiedot

Verrattuna lumeliikkeeseen: * p < 0,001; ® p < 0,01




Orlistaatin (60 mg) aikaansaaman painon laskun lisdksi hoitoon liittyi myds muita suotuisia
terveysvaikutuksia kuuden kuukauden kéyton jilkeen. Keskimédardinen suhteellinen muutos
kokonaiskolesteroliarvoissa oli -2,4 % orlistaatilla (60 mg) (5,20 mmol/I ldhtGtasolla) ja + 2,8 %
lumelédékkeelld (5,26 mmol/l 1dhtotasolla). Keskiméardinen suhteellinen muutos LDL-
kolesteroliarvoissa oli -3,5 % orlistaatilla (60 mg) (3,30 mmol/1 1dht6tasolla) ja +3,8 % lumelddkkeelld
(3,41 mmol/l 1aht6tasolla). Vyotaronympéarysmitan keskimédrdinen muutos oli -4,5 cm orlistaatilla
(60 mg) (103,7 cm léhtotasolla) ja -3,6 cm lumelédédkkeelld (103,5 cm ldht6tasolla). Kaikki erot
lumeldédkkeeseen olivat tilastollisesti merkitsevié.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Tutkimukset normaalipainoisilla ja lihavilla vapaaehtoisilla ovat osoittaneet orlistaatin imeytymisen

olevan hyvin véhéaistd. Muuttumattoman orlistaatin pitoisuudet plasmassa olivat alle
madritysmenetelman herkkyysrajan (< 5 ng/ml) kahdeksan tunnin kuluttua orlistaatin (360 mg)
oraalisesta annostuksesta.

Muuttumatonta orlistaattia havaittiin terapeuttisilla annoksilla plasmasta yleensé vain satunnaisesti ja
ddrimmaisen alhaisina pitoisuuksina (< 10 ng/ml tai 0,02 mikromol) eikd kertymistd elimistoon
todettu, miké on yhdenmukaista vidhdisen imeytymisen kanssa.

Jakautuminen

Jakautumistilavuutta ei voida laskea, koska vaikuttava aine imeytyy erittdin véhéisessd méérin eiké
sille voida méérittdd systeemistd farmakokinetiikkaa. Orlistaatti sitoutuu in vitro yli 99-prosenttisesti
plasman proteiineihin (padasiallisesti lipoproteiineihin ja albumiiniin). Vahaisid maérid orlistaattia
havaitaan jakautuneena punasoluihin.

Biotransformaatio

Eldinkokeissa saatujen tietojen perusteella orlistaatin oletetaan metaboloituvan pédasiallisesti
ruoansulatuskanavan seindmaéssé. Lihavilla potilailla tehdyn tutkimuksen perusteella 42 % siitad
vihiisestd orlistaattiméérasté, joka imeytyi systeemisesti, koostui kahdesta paametaboliitista eli
M1:std (hydrolysoitu nelijadseninen laktonirengas) ja M3:sta (M1, josta N-formyylileusiiniosa on
lohjennut).

M1- ja M3-metaboliitit siséltdvit avoimen beetalaktonirenkaan ja niilld on erittdin heikko
lipaasinestokyky (M1:114 1 000 ja M3:1la 2 500 kertaa heikompi kuin orlistaatilla). Ajatellen niiden
alhaista estokykya ja alhaisia pitoisuuksia plasmassa terapeuttisilla annoksilla (M 1:114 keskiméaérin
26 ng/ml ja M3:1la 108 ng/ml) ndiden metaboliittien katsotaan olevan vailla farmakologista
merkitysta.

Eliminaatio

Normaalipainoisilla ja lihavilla potilailla tehdyissa tutkimuksissa imeytyméattoméan vaikuttavan aineen
havaittiin poistuvan elimistdstd pddasiallisesti ulosteen mukana. Noin 97 % annoksesta erittyi
ulosteeseen ja 83 % siitd muuttumattomana.

Kumulatiivisesti annoksesta erittyy munuaisten kautta alle 2 %. Annos oli poistunut tdydellisesti
(ulosteeseen ja virtsaan) 3—5 péivéssé. Orlistaatin poistuminen elimistdstd ndytti olevan samanlainen
normaalipainoisilla ja lihavilla vapaachtoisilla. Orlistaatti, M1 ja M3 erittyvét kaikki sappeen.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta, hedelmallisyyttd seka lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Orlistaatin ladkkeellinen kdytto ei todenndkoisesti aiheuta vaaraa maa- ja vesiympéristolle.
Mahdollista riskid on kuitenkin véltettdva (ks. kohta 6.6).



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin sisdlto:

mikrokiteinen selluloosa (E460)
natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
povidoni (E1201) (K-arvo 30)
natriumlauryylisulfaatti

talkki

Kapselin kuori:

liivate

indigokarmiini (E132)
titaanidioksidi (E171)
natriumlauryylisulfaatti
sorbitaanimonolauraatti
Painomuste:

sellakka

musta rautaoksidi (E172)
propyleeniglykoli
Kapselin juova:

liivate polysorbaatti 80
indigokarmiini (E132)
6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Siilytys

Séilytd alle 25 °C.
Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkkd kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

HDPE (high-density polyethylene)-purkki, jossa lapsiturvallinen korkki. Purkki

siséltdd 42, 60, 84, 90 tai 120 kovaa kapselia. Purkissa on myds kaksi sinetoitya sdiliota, joissa on
silikageelid kuivatusaineena.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/07/401/007-011

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntémisen paivamadra: 23. heindkuuta 2007

Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 29. kesdkuuta 2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu
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LITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

alli 60 mg kapseli, kova:
Famar S.A., 48 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Kreikka
Haleon Germany GmbH, Barthstrafle 4, 80339 Miinchen, Saksa

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

alli 60 mg kapseli, kova: itsehoitolddke

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén lddkevalmisteen osalta velvoitteet méddraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
médritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvissi
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myShemmissé péivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
o Euroopan lddkeviraston pyynnosti
o kun riskienhallintajarjestelmai muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaian muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

15



16



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

alli 60 mg kovat kapselit
orlistaatti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli (kova) sisdltds 60 mg orlistaattia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Tédma pakkaus sisaltéa:

1 purkki, jossa on 42 kovaa kapselia
1 purkki, jossa on 60 kovaa kapselia
1 purkki, jossa on 84 kovaa kapselia
1 purkki, jossa on 90 kovaa kapselia
1 purkki, jossa on 120 kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyta alle 25 °C.
Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
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10 ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/07/401/007-011

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

Aikuisille, joiden BMI on véhintéén 28.

Laihdutusldéke
Valmisteen avulla laihtuminen voi olla tehokkaampaa kuin pelkélld ruokavaliolla.

alli-valmistetta kdytetdén lihavuuden hoitoon véhékaloristen ja véhérasvaisten aterioiden rinnalla
vihintdédn 18-vuotiailla ylipainoisilla aikuisilla.

Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd alli-valmisteen avulla laihtuminen on tehokkaampaa kuin
pelkélld ruokavaliolla. Kapselit vaikuttavat ainoastaan ruoansulatuselimistdssa vihentdmélla
aterioiden siséltdmén rasvan imeytymisté noin neljanneksen. Rasva poistuu elimistdstd, minké vuoksi
valmisteen kayttdjalla voi ilmetd muutoksia suolen toiminnassa. Tamankaltaiset oireet vahenevit, kun
rasvan méérid aterioilla vihennetdin.

Tarkista, onko BMI véhintdédn 28, etsimilld pituutesi seuraavasta taulukosta. Jos painosi on alle
pituutesi rinnalla mainitun painorajan, BMI on alle 28-4l4 kéyti alli-valmistetta.

Pituus Paino
150 cm 63 kg
155 cm 67,25 kg
160 cm 71,75 kg
165 cm 76,25 kg
170 cm 81 kg
175 cm 85,75 kg
180 cm 90,75 kg
185 cm 95,75 kg
190 cm 101 kg
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Ylipaino lisdd vakavien terveydellisten ongelmien kuten diabeteksen ja sydéntautien sairastumisen
riskid. Kéy ladkarintarkastuksessa.

Al4 kiyti alli-laskevalmistetta

jos olet alle 18-vuotias.

jos olet raskaana tai imetét.

jos kaytat siklosporiinia.

jos kaytit varfariinia tai jotain muuta verenohennusladketta.

jos olet allerginen (yliherkka) orlistaatille tai valmisteen jollekin muulle aineelle.
jos sinulla on kolestaasi (tila, jossa sappinesteiden kulku maksasta on estynyt).
jos sinulla on ravinnon imeytymishairiditd (krooninen malabsorptiosyndrooma).

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin alat kayttad allia

jos kaytdt amiodaronilddkitystd syddmen rytmihdiridihin
jos kaytit diabetesladkitysta.

jos kaytit epilepsialdaketta.

jos sinulla on munuaissairaus.

jos kaytat kilpirauhaslaédketta (levotyroksiini).

jos kaytat ladkkeitd HIV-infektion hoitoon.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa kun kéytét allia

. jos kéytdt verenpaineldékitysta
. jos kaytat kolesterolilddkitysta.

Kayttoohjeet

. Ota yksi kapseli kokonaisena veden kera kolme kertaa vuorokaudessa eli jokaisen rasvaa
sisdltdvan aterian yhteydessa.

. Al4 ota enempii kuin kolme kapselia vuorokaudessa.

. Ota kerran vuorokaudessa nukkumaanmenon yhteydessd monivitamiinivalmistetta, joka siséaltda
A-, D-, E- ja K-vitamiinia.

° alli-valmistetta ei tule kéyttda yli kuutta kuukautta.

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

alli 60 mg kovat kapselit

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PURKIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

alli 60 mg kovat kapselit
orlistaatti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli (kova) sisdltdd 60 mg orlistaattia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

42 kovaa kapselia
60 kovaa kapselia
84 kovaa kapselia
90 kovaa kapselia
120 kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alle 25 °C.
Pidéa pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
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10 ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/07/401/007-011

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Itsehoitolddke.

15. KAYTTOOHJEET

Laihdutuslaike

Aikuisille (eli vahintdén 18-vuotiaille), jotka ovat ylipainoisia.

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen ottamisen, silld se

Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

alli 60 mg kovat kapselit
orlistaatti

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

Ota tdtd lddkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1ddkari on méaérannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

Sdilyta tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
Kysy tarvittaessa ladkarilté tai apteekista lisétietoja ja neuvoja.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1adkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa.

Ks. kohta 4.

Jos painosi ei laske 12 viikon kuluessa alli-valmisteen kdyton aloittamisesta, kysy neuvoa
ladkarilta tai apteekista. Sinun tulee ehka lopettaa allin kdyttdminen.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

1.

9]

Miti alli on ja mihin sitd kiytetdén
- Ylipainoon liittyvét vaarat
- Miten alli toimii
Miti sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat alli-valmistetta
- Al4 ota alli-valmistetta
- Varoitukset ja varotoimet
- Muut lddkevalmisteet ja alli
- alli ruoan ja juoman kanssa
- Raskaus ja imetys
- Ajaminen ja koneiden kayttod
Miten alli-valmistetta otetaan
- Valmistautuminen laihduttamiseen
- Aloitusajankohdan valitseminen
- Laihdutustavoitteen asettaminen
- Kalori- ja rasvamédritavoitteiden asettaminen
- allin kiyttdminen
- Vihintddn 18-vuotiaat aikuiset
- Miten kauan alli-valmistetta kaytetd&n?
- Jos otat enemman alli-valmistetta kuin sinun pitéisi
- Jos unohdat ottaa alli-valmistetta
Mahdolliset haittavaikutukset
- Vakavat haittavaikutukset
- Hyvin yleiset haittavaikutukset
- Yleiset haittavaikutukset
- Verikokeissa todettavat vaikutukset
- Ruokavalioon liittyvédn hoidon vaikutusten hallinta
alli-valmisteen sdilyttdminen
Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
- Miti alli siséltaa
- alli-ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
- Myyntiluvan haltija ja valmistaja
- Muuta tietoa
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1. Miti alli on ja mihin sitd kiytetian

alli 60 mg kapseli, kova (orlistaatti) on perifeerisesti vaikuttava laihdutusliéke, jota kdytetddn
lihavuuden hoitoon vihintddn 18-vuotiailla aikuisilla, jotka ovat ylipainoisia ja joiden painoindeksi
(BMI) on véhintddn 28. allia on kdytettdvd viahdkalorisen, vahdrasvaisen ruokavalion rinnalla.

Painoindeksin avulla arvioidaan, onko painosi sopiva vai oletko pituuteesi ndhden ylipainoinen.
Seuraavasta taulukosta voit tarkistaa, oletko ylipainoinen ja sopiiko alli sinulle.

Etsi taulukosta pituutesi. Jos painosi on alle pituutesi rinnalla mainitun painorajan, dlé kéyté alli-
valmistetta.

Pituus Paino
150 cm 63 kg
155 cm 67,25 kg
160 cm 71,75 kg
165 cm 76,25 kg
170 cm 81 kg
175 cm 85,75 kg
180 cm 90,75 kg
185 cm 95,75 kg
190 cm 101 kg

Ylipainoon liittyvit vaarat

Ylipaino lisdd vakavien terveydellisten ongelmien kuten diabeteksen ja sydédntautien sairastumisen
riskid. Namé ongelmat eivét valttdmattd ilmene huonovointisuutena, joten kéy laakérin vastaanotolla
yleistarkastuksessa.

Miten alli toimii

allin vaikuttava aine (orlistaatti) kohdistaa tehonsa ruoansulatuselimistdssd olevaan rasvaan. Kapselit
estdvit noin neljdsosaa aterioiden sisdltdmaisti rasvasta imeytymaéstd. Tdma rasva poistuu elimistosté
ulosteen mukana (ks. kohta 4). Néin ollen on tirkedi, ettd sitoudut noudattamaan viahérasvaista
ruokavaliota, jotta haittavaikutukset pysyvét hallinnassa. Jos teet néin, kapselit tehostavat
ponnisteluasi ja auttavat sinua pudottamaan enemmén painoa kuin pelkdstdéin ruokavaliota
noudattamalla. alli-valmisteen avulla voit laihtua jokaista pelkilld ruokavaliolla pudotettua kahta
kiloa kohden vield enintdén yhden kilon lisda.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat alli-valmistetta

Al ota alli-valmistetta

jos olet allerginen orlistaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6.).

- jos olet raskaana tai imetét.

- jos kaytit siklosporiinia elinsiirron jdlkeiseen hoitoon, vaikeaan nivelreumaan tai ihosairauteen.
- jos kaytit varfariinia tai jotain muuta verenohennuslaiketta.

- jos sinulla on kolestaasi (tila, jossa sappinesteiden kulku maksasta on estynyt).

- jos sinulla on todettu ravinnon imeytymishéirié (krooninen malabsorptiosyndrooma).
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat alli-valmistetta.

- Jos sinulla on diabetes. Kerro diabeteksesta 1ddkarillesi, joka voi tarvittacssa muuttaa
diabetesladkettési.

- Jos sinulla on munuaissairaus. Kerro 1dékérille ennen kuin aloitat allin kdyton, jos sinulla on
munuaisongelmia. Orlistaatin kaytto voi aiheuttaa munuaiskivié potilaille, joilla on krooninen
munuaissairaus.

Lapset ja nuoret
Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret eivit saa kayttda titd ladketta.
Muut Lidkevalmisteet ja alli

alli saattaa vaikuttaa muihin kéyttdmiisi ladkkeisiin.
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Ali kiyti alli-valmistetta, jos kiytit seuraavia laikkeiti:

- siklosporiinia, siklosporiinia kéytetiin elinsiirron jidlkeiseen hoitoon, vaikeaan nivelreumaan tai
ihosairauteen.

- varfariinia tai muuta verenohennuslaiketta.

Suun kautta otettavien ehkdisyvalmisteiden kéytto ja alli
- Suun kautta otettavan ehkdisyvalmisteen teho saattaa heikentyé, jos saat vaikean ripulin. Kayta
lisdehkédisya vaikean ripulin yhteydessa.

Ota monivitamiinivalmistetta joka péivi, jos otat alli-valmistetta

- alli saattaa heikentéd joidenkin vitamiinien imeytymistd. Monivitamiinivalmisteen tiytyy
siséltdd A-, D-, E- ja K-vitamiineja. Ota monivitamiinivalmistetta nukkumaan mennessa silloin
kun et ota alli-valmistetta. Tim4 auttaa varmistamaan vitamiinien imeytymisen.

Keskustele asiasta lddkéarin kanssa ennen kuin alat kayttda allia, jos kaytéat

- amiodaronia, jota kéytetdin sydamen rytmihdirididen hoitoon.

- akarboosia (tyyppi II diabeteksen hoitoon kiytetty lddkevalmiste). allia ei suositella akarboosia
kayttaville.

- kilpirauhasladkettd (levotyroksiini). Tarvittaessa annostasi voidaan muuttaa ja voit ottaa
ladkkeesi eriaikaan paiviasta.

- epilepsialddketti. Jos kouristusten esiintymistiheys ja vakavuus muuttuu, keskustele asiasta
ladkérisi kanssa.

- ladkkeitda HIV-infektion hoitoon. On tarkeés, ettd neuvottelet l1adkarin kanssa ennen alli-hoidon
aloittamista, jos saat hoitoa HIV-infektioon.

- ladkkeitd masennukseen, psyykkisiin hdiridihin tai ahdistuneisuuteen.

Keskustele asiasta 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa kun kaytéat allia

- jos kéytit verenpainelddkitystd, silld annostusta voi olla tarpeen muuttaa

- jos kaytit kolesterolilddkitysta, silld annostusta voi olla tarpeen muuttaa.

alli ruuan ja juoman kanssa

allia on kdytettdva yhdistettynd viahdkaloriseen ja vaharasvaiseen ruokavalioon. Pyri muuttamaan

ruokavaliotasi ennen hoidon aloittamista. Katso lisdtietoja energia- ja rasvamaaria koskevien
tavoitteiden asettamisesta sinisiltd sivuilta kohdasta 6. Muuta tietoa.
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alli voidaan ottaa valittdmaésti ennen ateriaa, aterian aikana tai enintdén tunnin kuluessa ateriasta.
Kapseli on nieltdvd kokonaisena veden kera. Tama tarkoittaa yleensa sitd, ettd yksi kapseli otetaan
aamiaisella, lounaalla ja paivélliselld. Jos ateria jad viliin tai se ei sisdlld rasvaa, dld ota kapselia.
allista ei ole hyGtyé, jos ruoassa ei ole ollenkaan rasvaa.

Jos nautit hyvin rasvaisen aterian, dld ota valmistetta suositeltua annosta enempad. Kapselin ottaminen
liian rasvaisen aterian yhteydessd saattaa lisdtd hoidon ruokavalioon liittyvien haittavaikutusten
todennékdisyyttd (katso kohta 4.). Pyri mahdollisimman pitkélle vélttdmaan runsasrasvaisten
aterioiden nauttimista allin kdyton yhteydessa.

Raskaus ja imetys

Al3 kiyti allia, jos olet raskaana tai imetit.

Ajaminen ja koneiden kiytto

alli ei todennékdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kdyttdd koneita.

alli siséltisi natriumia

Tama ladke siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten alli-valmistetta otetaan

Valmistautuminen laihduttamiseen

1. Aloitusajankohdan valitseminen

Suunnittele kapseleiden kidyton aloitusajankohta etukdteen. Ennen kuin aloitat kapselien kdyton, ryhdy
noudattamaan véhékalorista, vdhdrasvaista ruokavaliota ja anna elimistdsi tottua uusiin
ruokailutottumuksiisi muutaman pdivén ajan. Pidd ruokapéivékirjaa kirjoittamalla muistiin, mité olet
syonyt. Ruokapéivikirja on tehokas apu, silld sen avulla tiedostat, mité syot ja kuinka paljon, jolloin
saat ldhtdtiedot muutosten tekemisté varten.

2. Laihdutustavoitteen asettaminen

Mieti, kuinka paljon haluat laihtua, ja aseta itsellesi tavoitepaino. Realistinen tavoite on 5—-10 prosentin
suuruinen painon pieneneminen ldhtdpainosta. Painon viheneminen saattaa vaihdella viikosta toiseen.
Pyri pudottamaan painoasi véhitellen ja tasaisella nopeudella noin 0,5 kg viikossa.

3. Kalori- ja rasvamddrdtavoitteiden asettaminen

Painotavoitteen saavuttamisessa auttaa, kun asetat kaksi jokapaivéistd tavoitetta: toinen kalorien
suhteen ja toinen rasvan suhteen. Katso lisdtietoja sinisiltd sivuilta kohdasta 6 Muuta tietoa.

allin kiyttdminen

Vihintddn 18-vuotiaat aikuiset

- Ota yksi kapseli kolmesti péivissa.

- Ota alli juuri ennen padateriaa, pddaterian aikana tai enintddn tunnin kuluessa pédateriasta eli
yksi kapseli aamiaisella, lounaalla ja péivélliselld. Huolehdi siitd, ettd kolme pddateriaa ovat
ravitsemuksellisesti monipuolisia, véhékalorisia ja vaharasvaisia.

- Jos ateria jda véliin tai se ei sisilld rasvaa, &ld ota kapselia. allista ei ole hydty, jos ruoassa ei
ole ollenkaan rasvaa.

- Nielaise kapseli kokonaisena veden kera.

- Ali ota enempii kuin kolme kapselia pdivissa.
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- Ruokavalioon liittyvét oireet vihenevét, kun rasvan maarad ruokavaliossa vihennetddn (katso
kohta 4).

- Pyri lisddmaéén litkuntaa ennen kapselien kéyton aloittamista. Fyysinen aktiivisuus on tirked osa
painonpudotusohjelmaa. Jos et ole aiemmin harrastanut litkuntaa, keskustele asiasta ladkérin
kanssa.

- Pida fyysista aktiivisuustasoasi ylla alli-valmisteen kdyton ajan ja kdyton lopettamisen jilkeen.

Miten kauan alli-valmistetta kdytetddn?

- alli-valmistetta ei tule kayttaa yli kuutta kuukautta.

- Jos painosi ei laske 12 viikon kuluessa alli-valmisteen kdyton aloittamisesta, kysy neuvoa
ladkariltasi tai apteekista. Sinun tulee ehka lopettaa alli-valmisteen kayttdminen.

- Onnistunut painonhallinta ei perustu lyhytaikaiseen ruokavalion muutokseen, minka jélkeen
palataan vanhoihin tapoihin. Onnistuneet laihduttajat pitdvét painonsa hallinnassa pysyvien
elaméntapamuutosten avulla mm. muuttamalla ruokailutottumuksiaan ja lisddmalla fyysista
aktiivisuuttaan.

Jos otat enemmiin alli-valmistetta kuin sinun pitiisi

Ota enintdén 3 kapselia vuorokaudessa.

=  Jos olet ottanut liian monta kapselia, kddnny mahdollisimman pian l4dékérin puoleen.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa alli-valmistetta
Jos kapselin ottaminen jaé viliin, toimi seuraavasti:

- Jos edellisen aterian nauttimisesta on alle tunti, voit ottaa unohtuneen kapselin.
- Jos edellisen péddaterian nauttimisesta on yli tunti, 414 ota unohtunutta kapselia. Odota
seuraavaan padateriaan ja ota silloin kapseli normaaliin tapaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéytosté, kddnny l4édkarin tai apteekkihenkil6kunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Useimmat allin kayttdon liittyvistd yleisistd haittavaikutuksista (esimerkiksi ilmavaivat ja niithin
mahdollisesti liittyvét rasvaiset tahrat, dkillinen tai lisddntynyt suolen toiminta ja 16ysét ulosteet)
aiheutuvat valmisteen vaikutustavasta (katso kohta 1). Nauti vahérasvaisia aterioita, niin ndma hoidon
ruokavalioon liittyvét vaikutukset pysyvit paremmin hallinnassa.

Vakavat haittavaikutukset
Téllaisten haittavaikutusten esiintymistiheydestd ei ole tietoa.

Vaikeat allergiset reaktiot

- Vaikean allergisen reaktion oireita ovat vakavat hengitysvaikeudet, hikoilu, ihottuma, kutina,
kasvojen turpoaminen, tihentynyt syketaajuus ja tajunnanmenetys.

=  Lopeta kapselien kdyttiminen. Hakeudu vélittomasti lddkérin hoitoon.

Muut vakavat haittavaikutukset

- Verenvuoto perdsuolesta.

- Divertikuliitti (paksusuolen tulehdus). Haittavaikutuksia voivat olla alavatsakivut varsinkin
vasemmalla puolella sekd mahdollinen kuume ja ummetus.
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- Pankreatiitti (haimatulehdus). Oireet voivat olla vaikea vatsan alueen kipu, joka joskus heijastuu
selkddn, mahdollisesti kuume, pahoinvointi ja oksentelu.

- Thorakkulat (mukaan lukien puhkeavat rakkulat).

- Sappikivien aiheuttama vaikea vatsakipu.

- Hepatiitti (maksatulehdus). Oireisiin voi liittyd ihon ja silménvalkuaisten kellertdvyys, kutina,
virtsan vérjaytyminen tummaksi, vatsakipu ja maksan seudun arkuus (kipu oikealla kylkikaaren
alla), joskus ruokahaluttomuus.

- Oksalaatin aiheuttama nefropatia (kalsiumoksalaatin kertyminen, miki voi johtaa
munuaiskiviin). Katso kohta 2 Varoitukset ja varotoimet.

=  Lopeta kapselien kdyttdminen. Kerro ladkarille, jos sinulla ilmenee nditi oireita.

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Nditd oireita voi esiintyd useammalla kuin yhdelld kymmenestd.

- ilmavaivat ja niihin mahdollisesti liittyvit rasvaiset tahrat

- dkillinen suolen toiminta

- rasvaiset tai 6ljyiset ulosteet

- 16ysét ulosteet.

=  Kerro ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin edelld mainituista haittavaikutuksista on
vakava tai hankala.

Yleiset haittavaikutukset

Nditd oireita voi esiintyd enintddn yhdelld kymmenestd.

- vatsakipu

- ulosteen pidatyskyvyttomyys

- nestemdiset ulosteet

- lisddntynyt ulostamisen tarve

- ahdistuneisuus.

=  Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin edelld mainituista haittavaikutuksista on
vakava tai hankala.

Verikokeissa todettavat vaikutukset

Ei tiedetd kuinka yleisid ndmd haittavaikutukset ovat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden

arviointiin)

- maksan entsyymiarvojen nousu

- verenhyytymisvaikutukset varfariinia tai muita verenohennusldédkkeita (antikoagulantteja)
kayttavilla.

=  Kerro alli-valmisteen kaytostési 1ddkérille, jos sinulta otetaan verikokeita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

Ruokavalioon tai siihen sisidltyvidn rasvaan liittyvien hoidon vaikutusten hallinta

Yleisimmat haittavaikutukset aiheutuvat kapseleiden toimintatavasta ja siité, ettd osa ravinnon rasvasta
poistuu elimistdsta. Téllaisia oireita ilmenee yleensd kapselien kdyton ensimmaisten viikkojen aikana,
kun et ehké ole vield oppinut rajoittamaan ruokavalioosi siséltyvin rasvan maéréi. Jos sinulla on
tillaisia ruokavalioon liittyvid haittavaikutuksia, tiedét, ettd olet syonyt enemmén rasvaa kuin pitéisi.

Voit minimoida ruokavalioon liittyvét haittavaikutukset noudattamalla seuraavia ohjeita:

- Ryhdy noudattamaan véhérasvaista ruokavaliota muutama péiva tai ehké jopa viikko ennen kuin
aloitat kapselien kéyton.

- Selvitd usein nauttimiesi ruokien tyypillinen rasvamééra ja annostesi koko. Perehtymalla
annoksiin voit helpommin vélttda ylittdmastd rasvan suositeltavaa tavoiteméérdéd vahingossa.
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- Jaa rasvakiintiosi tasaisesti kaikille paivin aterioille. Ald “sddstd” rasva- ja kalorikiintiditdsi ja
tuhlaa niitd runsasrasvaiseen ateriaan tai jalkiruokaan, kuten joissakin toisissa
painonpudotusohjelmissa saatetaan tehda.

- Useimmat haittavaikutuksia kokeneet kayttijit oppivat hallitsemaan niitd muuttamalla
ruokavaliotaan.

Al4 huolestu, jos tillaisia oireita ei ilmene. Se ei tarkoita, etteivit kapselit tehoa.

5. alli-valmisteen siilyttiiminen

- Ei lasten ulottuville eikéd nékyville.

- Al4 kiyti titi ldikettd kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

- Sailyta alle 25 °C.

- Pidi pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

- Purkissa on kaksi sinetoitya sdilioté, joissa on silikageelid, miké auttaa pitiméaan kapselit
kuivina. Anna siilididen olla purkissa. Al niele niiti.

- Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita alli siséltaa

Vaikuttava aine on orlistaatti. Yksi kapseli (kova) siséltdd 60 mg orlistaattia.

Muut aineet:

- Kapselin sisdlto: mikrokiteinen selluloosa (E460), natriumtirkkelysglykolaatti, povidoni
(E1201), natriumlauryylisulfaatti ja talkki.

- Kapselin kuori: liivate, indigokarmiini (E132), titaanidioksidi (E171), natriumlauryylisulfaatti,
sorbitaanimonolauraatti, musta painomuste (sellakka, musta rautaoksidi (E172)
propyleeniglykoli).

- Kapselin juova: liivate, polysorbaatti 80, indigokarmiini (E132).

alli-lisikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Turkoosissa alli-kapselissa on keskelld tummansininen juova ja kapselissa on merkinta ~alli”.

alli-valmisteen pakkauskoot ovat 42, 60, 84, 90 ja 120 kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta
ole myynnissé kaikissa maissa.

Myyntiluvan haltija

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlanti.

Valmistaja
Haleon Germany GmbH, Barthstrafle 4, 80339 Miinchen, Saksa

Famar S.A., 48 KM Athens-Lamia,
190 11 Avlona, Kreikka.
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Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

MUUTA TIETOA

Ylipainoon liittyvét vaarat

Ylipaino vaikuttaa terveyteesi ja lisdd riskié sairastua esimerkiksi seuraaviin vakaviin sairauksiin:
- korkea verenpaine

- diabetes

- sydéntauti

- aivohalvaus

- erddt syopdsairaudet

- nivelrikko.

Keskustele l4ddkiarin kanssa sairastumisriskistési.

Painon pudotuksen téirkeys

Laihduttaminen ja painonhallinta, esimerkiksi parantamalla ruokavaliotasi ja lisddmaélla fyysista
aktiivisuuttasi, auttavat pienentdmaén vakavien terveysongelmien kehittymisriskia ja edistavat
terveytta.

Ruokavalioon seké kalori- ja rasvakiintidihin liittyvid vinkkeja

Kaéyté allia yhdistettyna vihdkaloriseen ja vahdrasvaiseen ruokavalioon. Kapselit toimivat estamaélla
osaa nautitusta rasvasta imeytymastd, mutta se ei estd nauttimasta kaikkien padruoka-aineryhmien
ruoka-aineita. Vaikka sinun tulee kiinnittéd erityistd huomiota nauttimaasi kalori- ja rasvaméiraén, on
tirkedd syodd monipuolisesti. Valitse monipuolisesti erilaisia ravintoaineita siséltévid ruokia ja
opettele noudattamaan terveellisid ruokailutottumuksia pitkalla aikavalilla.

Miksi on tidrkedd asettaa tavoitteet kalorien ja rasvan saannin suhteen

Kaloreilla mitataan energiamaérdd, jonka elimist tarvitsee ravinnosta. Ravinnon energiaméaérista
kaytetidn yksikkod kilokalori tai lyhennettd kcal. Puhekielessa saatetaan joskus puhua kaloreista,
vaikka tarkoitetaan kilokaloreita. Energiaa voidaan mitata myds kilojouleina, joita kdytetdén
esimerkiksi ruoka-aineiden pakkausmerkinndissa.

- Kalorimédarétavoite on paivittdisen energiansaantisi maksimimaard. Katso lisdtietoja jaljempéana
olevasta taulukosta.

- Rasvamaéiritavoite on kunkin aterian sisiltimén rasvan maksimimaird grammoina.
Rasvamaaratavoitetta kuvaavassa kaaviossa noudatetaan jéljempéna annettuja ohjeita
kalorimaératavoitteen asettamiseen.

- Rasvamaéirén sddnndstely on erittdin tdrkeéd kapselien toimintaperiaatteen vuoksi. allin kdyttd
aiheuttaa sen, ettd rasvaa poistuu elimistostdsi aiempaa enemman, ja siksi voi aiheutua
ongelmia, mikéli rasvaa nautitaan yhté paljon kuin aiemmin. Noudattamalla
rasvamédrétavoitetta painonpudotuksessa saavutetaan paras mahdollinen tulos ja
haittavaikutusten todennékdisyys jaa mahdollisimman pieneksi.

- Aseta tavoitteeksi asteittainen ja tasainen painonpudotus. [hanteellinen viikoittainen
painonpudotus on noin 0,5 kg.
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Kalorimééritavoitteen asettaminen

Seuraava taulukko on laadittu niin, ettd pdivittdinen kalorimééritavoite on siind noin 500 kilokaloria
vihemmén kuin mité nykyisen painosi ylldpitdminen vaatii. Tdma tarkoittaa
yhteensd 3 500 kilokalorin vihentdmisté viikossa, mika vastaa suunnilleen 0,5 kg:aa rasvaa.

Painosi pitdisi pudota jo yksinomaan kalorimééarétavoitteen avulla tasaista noin 0,5 kg:n viikkovauhtia
ilman, etti tunnet olosi turhautuneeksi tai tunnet jadvasi paitsi jostakin.

Alle 1 200 kilokalorin nauttiminen péivittédin ei ole suositeltavaa.

Jotta voit asettaa kalorimééritavoitteesi, sinun on tiedettdva aktiivisuustasosi. Mitd enemmin liikut,

sitd suurempi kaloriméérétavoitteesi on.

- Matala aktiivisuustaso tarkoittaa, ettd harrastat péivittdin vain véhén tai et ollenkaan esimerkiksi
kavelya, portaiden nousua, puutarhanhoitoa, tai muuta fyysistd toimintaa.

- Kohtuullinen aktiivisuustaso tarkoittaa, ettd kulutat pdivéssd noin 150 kilokaloria fyysisella
toiminnalla, esimerkiksi kdvelemalld kolme kilometrid, tekemélld puutarhatéitd 30—45 minuuttia
tai juoksemalla kaksi kilometrid 15 minuutissa. Valitse paivittdisia rutiinejasi parhaiten kuvaava
taso. Jos et ole varma kumpi taso kuvaa sinua parhaiten, valitse matala.

Naiset
Matala aktiivisuustaso alle 68,1 kg 1 200 kcal
68,1 kg—74,7 kg 1 400 kcal
74,8 kg—83,9 kg 1 600 kcal
vihintddn 84,0 kg 1 800 kcal
Kohtuullinen alle 61,2 kg 1 400 kcal
aktiivisuustaso 61,3 kg—65,7 kg 1 600 kcal
vahintddn 65,8 kg 1 800 kcal
Miehet
Matala aktiivisuustaso alle 65,7 kg 1 400 kcal
65,8 kg—70,2 kg 1 600 kcal
vahintdin 70,3 kg 1 800 kcal
Kohtuullinen vihintidn 59,0 kg 1 800 keal
aktiivisuustaso

Rasvaméiritavoitteen asettaminen

Seuraavan taulukon avulla voit asettaa sallittuun paivittdiseen kalorimédardén perustuvan
rasvamadritavoitteesi. Nauti kolme ateriaa pdivéssi. Jos olet asettanut tavoitteeksi

esimerkiksi 1 400 kilokaloria péivéssd, suurin sallittu rasvamaéra aterialla on 15 g. Jotta
pdivittdinen rasvamadra pysyy tavoitteessa, vilipalat saavat siséltdd enintddn 3 g rasvaa.

Piivittiin nautittava Aterian sisidltimiin rasvan Vilipalojen sisdltimén rasvan
kaloriméiri enimméiismaiiri enimméiismairi

1200 12g 3g

1400 15g 3g

1 600 17¢g 3g

1 800 19g 3g
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Muista seuraavat seikat

- Aseta realistiset tavoitteet energian ja rasvan saannin suhteen, silld se on hyvé tapa saavutettujen
tavoitteiden ylldpidon eli pysyvén painonhallinnan kannalta.

- Pida ruokapéivikirjaa kirjoittamalla muistiin kaikki, mitd syot, ja ruoan siséltdma kalori- ja
rasvamaara.

- Pyri lisddamaéén litkuntaa ennen kapselien kéyton aloittamista. Fyysinen aktiivisuus on tirked osa
painonpudotusohjelmaa. Jos et ole aiemmin harrastanut liikuntaa, keskustele asiasta lddkéarin
kanssa.

- Pida fyysistd aktiivisuustasoasi yllé alli-valmisteen kéyton ajan ja kdyton lopettamisen jilkeen.

alli-painonpudotusohjelmassa kapseleita kdytetddn yhdistettyind ruokavalioon. Ohjelmassa on erilaisia

véahidkalorisen ja vdhdrasvaisen ruokavalion noudattamista helpottavia ohjeita sekéd ohjeita litkunnan
lisddmiseksi.
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