I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

alli 60 mg kietosios kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 60 mg orlistato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Kietoji kapsulé.

Kapsulés centre yra tamsiai melynos spalvos apvadas, kapsulé yra Zalsvai melsvos spalvos, ant jos
jspaustas uzrasas ,,alli“.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

alli yra skirtas antsvorio turintiems (kiino masés indeksas KMI >28 kg/m?) suaugusiems Zmonéms
svoriui mazinti. Vartojant $j vaistinj preparatg reikia laikytis Siek tiek sumazinto kaloringumo ir
sumazinto riebaly kiekio dietos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji

Rekomenduojama terapiné dozé yra viena 60 mg kapsulé tris kartus per parg. Per 24 valandas galima

iSgerti ne daugiau kaip tris 60 mg kapsules.

Dieta ir fiziniai pratimai yra svarbios svorio mazinimo programos sudedamosios dalys.
Rekomenduojama dietg ir mankstg pradéti prie§ gydyma alli.

Vartodamas orlistata pacientas turi valgyti maistinga, subalansuotg maistg, laikytis Siek tiek sumaZzinto
kaloringumo dietos, kurioje mazdaug 30 % kalorijy sudaro riebalai (pvz. 2000 kcal/parai dietoje tai
atitikty <67 g riebaly). Per para suvartojami riebalai, angliavandeniai ir baltymai turi biiti paskirstyti
trims pagrindiniams valgymams.

Baigus gydymag alli, reikéty ir toliau laikytis dietos ir fiziniy pratimy programos.

Gydymo trukmé negali buti ilgesné nei 6 ménesiai.

Jeigu pacientams per 12 gydymo alli savai¢iy nesumazéja svoris, jie turi kreiptis j gydytoja arba
vaistininkg. Gali tekti gydyma nutraukti.

Ypatingos zmoniy grupés
Senyvo amziaus (> 65 mety) asmenys

Duomeny apie orlistato vartojima senyvo amziaus pacientams nepakanka. Taciau atsizvelgiant ] tai,
kad absorbuojamas tik nedidelis orlistato kiekis, senyvo amziaus asmenims dozés koreguoti nereikia.



Sutrikusi kepeny ir inksty funkcija

Orlistato poveikis asmenims, kuriems yra sutrikusi kepeny ir/arba inksty funkcija, néra tirtas

(zr. 4.4 skyriy). Kadangi orlistato maZzai absorbuojama, asmenims, kuriy kepeny ir/arba inksty funkcija
yra sutrikusi, dozés pritaikyti nebiitina.

Vaikai
Alli saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety amziaus nebuvo nustatytas. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Kapsule reikia iSgerti uzsigeriant vandeniu prie$ pat valgj, valgant arba ne véliau kaip 1 valanda po
kiekvieno pagrindinio dienos valgymo. Jeigu nevalgoma arba maiste néra riebaly, orlistato dozg reikia
praleisti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai
Kartu taikomas gydymas ciklosporinu (zr. 4.5 skyriy)

Létinés malabsorbcijos sindromas

Cholestazé

Néstumas (zr. 4.6 skyriy)

Zindymas (Zr. 4.6 skyriy)

Kartu taikomas gydymas varfarinu arba kitais geriamaisiais antikoaguliantais

(zr. 4.5 ir 4.8 skyrius)

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Virskinimo trakto simptomai

Pacientams reikéty patarti tvirtai laikytis rekomenduotos dietos (zr. 4.2 skyriy). Jei orlistatas
vartojamas kiekvieno maitinimosi metu arba valgomas riebus maistas, gali pasireiksti virSkinimo
trakto simptomy (zr. 4.8 skyriy) tikimybé.

Riebaluose tirpus vitaminai

Gydymas orlistatu gali sutrikdyti riebaluose tirpiy vitaminy (A, D, E ir K) absorbcijg (zr. 4.5 skyriy).
Todél pries einant miegoti reikia gerti polivitaminy papilda.

Vaistai diabetui gydyti

Cukriniu diabetu sergan¢iy asmeny, kurie vartoja vaistus diabetui gydyti, svoriui sumazéjus gali
pageréti metabolizmas, todél Sie pacientai prie§ pradédami gydyma alli turi pasitarti su gydytoju, nes
reikia koreguoti antidiabetiniy vaisty doze.

Vaistai hipertenzijai arba hipercholesterolemijai gydyti

Sumazéjus svoriui gali pageréti kraujo spaudimo ir cholesterolio rodikliai. Pacientai, vartojantys alli
kartu su vaistais hipertenzijai arba hipercholesterolemijai gydyti, turi pasitarti su gydytoju arba
vaistininku, jei reikia koreguoti $iy vaistiniy preparaty doze.

Amjodaronas

Amjodarong vartojantys pacientai, prie§ pradédami gydyma alli, turi pasitarti su gydytoju
(zr. 4.5 skyriy).

Kraujavimas i§ tiesiosios zarnos




Pranesta apie kraujavimo i$ tiesiosios zarnos atvejus pacientams, vartojantiems orlistatg. Jeigu taip
nutinka, pacientas turi kreiptis j gydytoja.

Geriamieji kontraceptikai

Jeigu prasideda stiprus viduriavimas, geriamieji kontraceptikai gali nesukelti pageidaujamo poveikio,
todél rekomenduojama naudoti papildomas kontracepcijos priemones (Zr. 4.5 skyriy).

Inksty liga

Pacientai, sergantys inksty liga, prie$ pradédami gydymg alli, turi pasitarti su gydytoju, nes orlistatas
gali buti susijes su hiperoksalurija ir oksalatine nefropatija, kurios kartais gali sukelti inksty funkcijos
nepakankamuma. Rizika yra didesné pacientams, kurie serga létine inksty liga ir (arba) kuriy
organizme truksta skys¢iy.

Levotiroksinas

Orlistatg ir levotiroksing vartojant kartu, gali pasireiksti hipotirozé ir (arba) pablogéti hipotirozés
kontrolé (Zr. 4.5 skyriy). Prie§ pradédami gydymga alli, pacientai, vartojantys levotiroksing, turi
pasitarti su gydytoju, nes gali prireikti orlistatg ir levotiroksing vartoti skirtingu laiku ir koreguoti

levotiroksino dozg.

Vaistai nuo epilepsijos

Pacientai, vartojantys vaistus nuo epilepsijos, prie§ pradédami gydytis alli, turi pasitarti su gydytoju,
nes tokius pacientus reikia stebéti, ar nepakinta traukuliy daznis ir sunkumas. Jei taip atsitinka, reikia
apsvarstyti galimybe orlistatg ir vaistus nuo epilepsijos vartoti skirtingu laiku (zr. 4.5 skyriy).

Antiretrovirusiniai vaistiniai preparatai ZIV infekcijai gydyti

Pacientai turi pasikonsultuoti su gydytoju prie§ pradédami vartoti alli kartu su antiretrovirusiniais
vaistiniais preparatais. Orlistatas gali sumazinti antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty ZIV infekcijai
gydyti absorbcija ir gali nepalankiai paveikti antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty ZIV infekcijai
gydyti veiksminguma (Zr. 4.5 skyriy).

Informacija apie pagalbines medziagas

alli 60 mg kietosiose kapsulése yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio vienoje kapsuléje, t. y. jis
beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Ciklosporinas

Atliekant vaisty sgveikos tyrimg pastebéta, taip pat gauta keletas pranesimy, kad kai kartu vartojama
orlistato, plazmoje sumazéja ciklosporino koncentracija. Dél to gali sumazéti imunosupresinis
poveikis. alli vartoti kartu su ciklosporinu draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Geriamieji antikoaguliantai

Varfaring arba kitus geriamuosius antikoaguliantus vartojant kartu su orlistatu gali pakisti tarptautinis
sunormintas santykis (INR) (zr. 4.8 skyriy). alli vartoti kartu su varfarinu ir kitais geriamaisiais
antikoaguliantais negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Geriamieji kontraceptikai

Specifinés vaisty tarpusavio sgveikos tyrimy metu buvo jrodyta, kad tarp kontraceptiky ir orlistato



tarpusavio sgveikos néra. Taciau orlistatas gali netiesiogiai sumazinti geriamyjy kontraceptiky
jsisavinima ir dél to kai kuriais pavieniais atvejais moterys gali netikétai pastoti. Stipriai viduriuojant
rekomenduojama taikyti papildomus kontracepcijos metodus (zr. 4.4 skyriy).

Levotiroksinas
Orlistatg ir levotiroksing vartojant kartu ir tuo paciu laiku, gali pasireiksti hipotirozé ir (arba) pablogeéti
hipotirozés kontrolé (zr. 4.4 skyriy). Taip gali atsitikti dél sumazéjusios jodo drusky ir (arba)

levotiroksino absorbcijos.

Vaistai nuo epilepsijos

Kartu su orlistatu vartojant vaistus nuo epilepsijos, pvz. valproata, lamotriging, buvo nustatyta atvejy,
kai atsirado traukuliy, ir negalima buvo atmesti galimybés, kad traukulius sukélé vaisty sgveika.
Orlistatas gali mazinti vaisty nuo epilepsijos absorbcijg, o tai gali sukelti traukulius.

Antiretrovirusiniai vaistiniai preparatai

Remiantis literatiiros ir steb&jimo po vaistinio preparato patekimo j rinkg duomenimis, orlistatas gali
sumazinti antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty ZIV infekcijai gydyti absorbcijg ir gali nepalankiai
paveikti antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty ZIV infekcijai gydyti veiksmingumg (Zr. 4.4 skyriy).

Riebaluose tirpus vitaminai

Gydant orlistatu gali sutrikti riebaluose tirpiy vitaminy (A, D, E, K) absorbcija.

Klinikiniai tyrimai parod¢, kad daugelio asmeny, kurie orlistatg vartojo ne ilgiau kaip 4 metus,
vitaminy A, D, E, K ir beta karotino koncentracijos atitiko normos ribas. Vis délto pacientams reikia
patarti prie§ miegg vartoti polivitaminy papildus, kad gauty pakankamai vitaminy (zr. 4.4 skyriy).

Akarbozé

Farmakokinetinés tarpusavio sgveikos tyrimy néra atlikta, todél alli nerekomenduojama pacientams,
vartojantiems akarbozg.

Amjodaronas

Nedideliam skaiciui sveiky savanoriy, kurie vartojo orlistatg ir iSgéré viena doz¢ amjodarono, tyrimo
metu nustatyta sumazéjusi amjodarono koncentracija plazmoje. Sio poveikio amjodaronu gydomiems
pacientams klinikiné reik§mé néra Zinoma. Amjodarong vartojantys pacientai turi pasitarti su gydytoju
pries pradédami vartoti alli. Vartojant gali tekti koreguoti amjodarono doze.

Antidepresantai, antipsichoziniai vaistiniai preparatai (jskaitant litj) ir benzodiazepinai

Yra gauta praneSimy apie sumazejusj antidepresanty, antipsichoziniy vaistiniy preparaty (jskaitant litj)
ir benzodiazepiny veiksminguma, sutampantj su orlistato gydymo pradzia pacientams, kuriy gydymas
anksciau buvo gerai kontroliuojamas. Tokiems pacientams gydyma orlistatu galima pradéti tik
nuodugniai apsvarscius galimas pasekmes.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaikuy galincios turéti moterys / kontracepcijos priemonés vyrams ir moterims

I8sivyscius sunkiam viduriavimui rekomenduojama naudoti papildoma apsisaugojimo nuo néstumo
buida, nes geriamyjy kontraceptiniy preparaty poveikis gali susilpnéti (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Néstumo laikotarpis




Jokiy klinikiniy duomeny apie orlistato poveikj néStumui neturima. Tyrimai su gyviinais neparodé
tiesioginio arba netiesioginio zalingo poveikio néStumui, embriono / vaisiaus vystymuisi, palikuoniy
atsivedimui ar jy vystymuisi po gimimo (zr. 5.3 skyriy).

alli negalima vartoti néStumo metu (zr. 4.3 skyriy).

Zindymo laikotarpis

Nezinoma, ar orlistatas iSsiskiria su motinos pienu, todél alli negalima vartoti Zindymo laikotarpiu (Zr.
4.3 skyriy).

Vaisingumas

Tyrimy su gyvinais rezultatai kenksmingo poveikio vaisingumui neatskleidé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Orlistatas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos orlistato reakcijos daugiausia pasireiskia virSkinimo trakte ir yra susijusios su vaisto
farmakologiniu poveikiu — suvalgyty riebaly absorbcijos slopinimu.

Virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos buvo nustatytos klinikiniy tyrimy metu, kai 60 mg
orlistato buvo vartojama nuo 18 ménesiy iki 2 mety, ir paprastai biidavo nesunkios bei trumpalaikeés.
Jos dazniausiai pasireikSdavo anksti gydymo pradzioje (per 3 ménesius), ir dauguma pacienty patyré
tik vieng tokj epizoda. Dieta, kurioje mazai riebaly, sumazina virskinimo trakto nepageidaujamy
reakcijy tikimybe (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakciju lentelé

Nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos pagal organy sistemy klases ir pasireiskimo daznj. Daznis
apibudinamas taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1000 iki
<1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1000), labai reti (<1/10 000) ir daznis neZinomas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamy reakcijy daznis vartojant orlistatg po vaisto patekimo j rinka nezinomas, nes apie Sias
reakcijas buvo prane$ama savanoriskai ir populiacijos dydis nebuvo nustatytas.

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.



Organy sistemy klasé ir daznis

Nepageidaujama reakcija

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Daznis nezZinomas

Sutrumpéjes protrombino laikas ir padidéjes INR
(zr. 4.3 ir 4.5 skyriy)

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis nezZinomas

Padidéjusio jautrumo reakcijos, taip pat ir
anafilaksinés, bronchy spazmas, angioneuroziné
edema, nieZulys, bérimas ir dilgéliné

Psichikos sutrikimai

Dazni

Nerimast

Virskinimo trakto sutrikimai
Labai dazni

Dazni

Daznis nezinomas

Riebalinés démés (ant apatiniy)
Pilvo piitimas su i§skyromis
Daznas tustinimasis

Riebios aliejingos iSmatos
Riebalingas i$situstinimas
Gausus dujy i$siskyrimas
Suminkstéjusios iSmatos

Pilvo skausmas

ISmaty nelaikymas
Skystos iSmatos
Pagauséjes iSsitustinimas

Divertikulitas

Pankreatitas

Nedidelis kraujavimas i$ tiesiosios
zarnos (zr. 4.4 skyriy)

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Daznis nezinomas

Oksalatiné nefropatija, kuri gali sukelti inksty
funkcijos nepakankamuma.

Kepeny, tulzies piislés ir lataky sutrikimai

Daznis nezinomas

Hepatitas, kuris gali biti sunkus. Buvo pranesta
apie keletg mirtiny atvejy arba atvejus, del kuriy
prireiké kepeny persodinimo.

TulZies puslés akmenligé

Transaminaziy ir Sarminés fosfatazés
koncentracijos padidéjimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis neZinomas

Piaslinis bérimas

+Gydymas orlistatu gali sukelti iSankstinj nerimg arba antrines vir§kinimo trakto nepageidaujamas

reakcijas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline praneSimo sistema.




4.9 Perdozavimas

Tiriant vienkarting 800 mg ir kartotiniy iki 400 mg tris kartus per para, vartoty 15 pary, orlistato doziy
poveikj normalaus svorio ir nutukusiems zmonéms, reikSmingy klinikiniy poZymiy nepastebéta. Be to,
nutukusiems pacientams 6 ménesius buvo duodama gerti po 240 mg orlistato tris kartus per para.
Orlistato perdozavimo atvejais, apie kuriuos pranesta vaistui pasirodzius rinkoje, dazniausiai
nepasireiské jokiy nepageidaujamy reakcijy arba jos buvo panasios j tas, kurios pasireiskia vartojant
rekomenduojamas orlistato dozes.

Perdozavus orlistato reikia kreiptis konsultacijos j medikus. Jeigu iSgerta labai didelé orlistato doze,
rekomenduojama pacientg stebéti 24 valandas. Remiantis tyrimy su zmonémis ir su gyvinais
rezultatais, bet koks sisteminis orlistato lipaze slopinantis poveikis turéty greitai iSnykti.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai nutukimui gydyti, iSskyrus dietinius produktus, periferinio poveikio
vaistai nutukimui gydyti, ATC kodas — AOSABO1.

Orlistatas — tai stiprus, specifinis ir ilgai veikiantis vir§kinimo trakto lipaziy inhibitorius. Jis skrandzio
ir plonyjy zarny spindyje kovalentine jungtimi prisijungia prie skrandzio ir kasos lipaziy serino
aktyvaus centro. Inaktyvintas fermentas nebegali hidrolizuoti maisto riebaly j trigliceridus,
absorbuojamas laisvasias riebigsias ruigstis ir monogliceridus. Klinikiniy tyrimy metu nustatyta,

kad 60 mg orlistato, geriamo tris kartus per parg, blokuoja mazdaug 25 % maisto riebaly absorbcija.
Orlistato poveikis pasireiske riebaly kiekio iSmatose padidéjimu po vaisto vartojimo pragjus 24—

48 valandoms. Nutraukus gydyma, riebaly kiekis iSmatose dazniausiai per 48—72 valandas tampa toks,
koks buvo pradzioje.

Du dvigubai akli, atsitiktinés atrankos, lygiagreciy grupiy, placebu kontroliuojami tyrimai su
suaugusiais zmonémis, kuriy KMI >28 kg/m2, patvirtino 60 mg orlistato, vartojamo tris kartus per
para, veiksminguma kartu taikant sumazinto kaloringumo ir sumazinto riebaly kiekio diets.
Pagrindinis tiriamasis rodmuo (kiino masés pokytis, palyginti su pradiniu (atsitiktinés atrankos laikas),
buvo vertinamas visg laika pagal kiino masés pokycius (zr. 1 lentelg) ir procenting dalj asmeny,
kuriems svoris sumazéjo >5 % arba 210 % (Zr. 2 lentele)). Nors abiejy tyrimy metu svorio mazéjimas
buvo pasiektas per 12 gydymo ménesiy, daugiausia svoris sumazéjo per pirmus 6 gydymo ménesius.

1 lentelé. Poveikis kiino svoriui per 6 gydymo ménesius, palyginti su pradiniu

Gydomoji grupé N SantyKkinis vidutinis Vidutinis pokytis

pokytis (%) (kg)

1 tyrimas Placebas 204 -3,24 -3,11
60 mg orlistato 216 -5,55 -5,20?

2 tyrimas Placebas 183 -1,17 -1,05
60 mg orlistato 191 -3,66 -3,59°

Apibendrinti Placebas 387 -2,20 -2,09
duomenys 60 mg orlistato 407 —4,60 —4,40°

2 p<0,001, palyginti su placebu




2 lentelé. Atsako analizé 6 ménesi

Kino svorio netekimas =5 %, palyginti

su pradiniu

Kiino svorio netekimas >10 %,
palyginti su pradiniu

(%) (%)
Placebas 60 mg orlistato Placebas 60 mg orlistato
1 tyrimas 30,9 54,62 10,3 21,3°
2 tyrimas 21,3 37,72 2,2 10,5°
Apibendrinti 26,4 46,7* 6,5 16,2
duomenys

Palyginti su placebu: ® p<0,001; ® p<0,01

Be svorio mazinimo, po 6 gydymo ménesiy 60 mg orlistato turi ir kitg sveikatai naudingg poveikj.
Vidutinis santykinis bendrojo cholesterolio koncentracijos pokytis 60 mg orlistatg vartojusiyjy
(pradinis lygmuo 5,20 mmol/l) grupéje buvo —2,4 %, o placebo (pradinis lygmuo 5,26 mmol/l) grupéje
+2,8 %. Vidutinis santykinis MTL cholesterolio koncentracijos pokytis 60 mg orlistata vartojusiyjy
(pradinis lygmuo 3,30 mmol/l) grupéje buvo —3,5 %, o placebo (pradinis lygmuo 3,41 mmol/l) grupéje
+3,8 %. Talijos apimties pokytis 60 mg orlistatg vartojusiyjy (pradinis lygmuo 103,7 cm) grupéje buvo
—4.,5 cm, o placebo (pradinis lygmuo 103,5 cm) grupéje —3,6 cm. Visi palyginimai su placebu buvo
statistiskai reikSmingi.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Tiriant normalios kiino masés ir nutukusius savanorius nustatyta, kad orlistato absorbcija yra minimali.
ISgérus 360 mg orlistato, po 8 valandy orlistato koncentracija plazmoje buvo neiSmatuojama

(<5 ng/ml).

Apskritai, vartojant orlistatg terapinémis dozémis, nepakitusio vaisto buvo aptinkama tik pavieniais
atvejais, ir jo koncentracijos buvo itin mazos (< 10 ng/ml arba 00,2 pmol); jokiy kumuliacijos
pozymiy nebuvo, tai patvirtina nuomoneg, kad orlistato absorbuojama labai mazai.

Pasiskirstymas
Pasiskirstymo tiirio negalima nustatyti, nes veikliosios medziagos absorbuojama labai mazai ir dar
nezinoma sisteminé jo farmakokinetika. In vitro > 99 % orlistato jungiasi su plazmos baltymais

(daugiausia su lipoproteinais ir albuminais). | eritrocitus orlistato patenka labai mazai.

Biologiné transformacija

Remiantis gyviiny tyrimais, manoma, kad orlistato daugiausiai metabolizuojama virskinimo trakto
sienel¢je. Tiriant nutukusius pacientus nustatyta, kad i§ labai mazos dozés dalies, kuri patenka j
sisteming kraujotaka, 42 % visos plazmos koncentracijos sudaro du pagrindiniai metabolitai — M1 (jo
sudétyje yra hidrolizuotas keturnaris laktono ziedas) ir M3 (M1, nuo kurios atskiles N-formilleucinas).

M1 ir M3 turi atvirg beta laktono Ziedg ir lipazés aktyvuma slopina labai silpnai

(atitinkamai 1000 ir 2500 karty silpniau negu orlistatas). Dél tokio silpno lipaziy aktyvumo slopinimo
ir mazos minéty metabolity koncentracijos (vidutini§kai 26 ng/ml ir 108 ng/ml) manoma, kad jie
reikSmingy farmakologiniy pokyc¢iy nesukelia.

Eliminacija

Tiriant normalios kiino masés ir nutukusius Zmones nustatyta, kad daugiausia neabsorbuotos
veikliosios medziagos pasalinama su iSmatomis. Mazdaug 97 % iSgertos dozés iSsiskyré su
iSmatomis. 83 % Sio kiekio sudaré nepakites orlistatas.

Bendras su orlistatu susijusiy medziagy kiekis, kuris pasalinamas per inkstus, sudaré <2 % iSgertos

9




dozés. Vaistas visiSkai paSalinamas (su iSmatomis ir §lapimu) per 3—5 paras. Orlistato Salinimas i$
normalaus kiino svorio ir nutukusiy savanoriy organizmo, atrodo, yra panasus. Orlistatas, M1 ir
M3 issiskiria su tulzimi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastais farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, potencialaus

pavojaus zmogui nenustatyta.
Mazai tikétina, kad vartojamas kaip vaistas orlistatas kelty grésme vandens ir sausumos aplinkai. Vis
deélto reikeéty vengti bet kokio galimo pavojaus (Zr. skyriy 6.6.).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kapsulés turinys

Mikrokristaliné celiuliozé (E460)
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Povidonas K30 (E1201)

Natrio laurilsulfatas

Talkas

Kapsules apvalkalas
Zelatina

Indigokarminas (E132)
Titano dioksidas (E171)
Natrio laurilsulfatas
Sorbitano monolauratas
Spausdinimo rasalas
Selakas

Juodasis gelezies oksidas (E172)
Propilenglikolis

Kapsulés apvadas
Zelatina

Polisorbatas 80
Indigokarminas (E132)
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesngje kaip 25°C temperatiiroje.
Talpykle laikyti sandaria, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliuke su vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu
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yra 42, 60, 84, 90 arba 120 kietyjy kapsuliy. Buteliuke taip pat yra dvi sandariai uzdarytos talpyklés,
kuriose yra drégme absorbuojancios medziagos silikagelio.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atlieckas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Haleon Ireland Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/07/401/007-011

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2007 m. liepos 23 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2017 m. birzelio 29 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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I PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

alli 60 mg kietosios kapsulés:

Haleon Germany GmbH, Barthstralie 4, 80339 Miinchen, Vokietija

Famar S.A. 48 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Graikija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

alli 60 mg kietosios kapsulés. Nereceptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato periodiskai PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB
107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD saraSe), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAISAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

15



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

alli 60 mg kietosios kapsulés
orlistatas

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

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 60 mg orlistato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sioje pakuotéje yra:

1 buteliukas, kuriame yra 42 kietosios kapsulés
1 buteliukas, kuriame yra 60 kietyjy kapsuliy
1 buteliukas, kuriame yra 84 kietosios kapsulés
1 buteliukas, kuriame yra 90 kietyjy kapsuliy
1 buteliukas, kuriame yra 120 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Talpykle laikyti sandarig, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan

Co. Waterford

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/07/401/007-011

| 13. SERIJOS NUMERIS

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Suaugusiems, kuriy KMI yra 28 ir didesnis

Pagalbiné priemoné svoriui mazinti.

Gali padéti sumazinti svorj daugiau negu vien tik laikantis dietos.

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

alli gali padéti sumazinti svorj daugiau nei vien tik laikantis dietos. Kapsulés veikia tik Jiisy
virskinimo sistemoje ir neleidzia absorbuoti apie ketvirtadalio riebaly, esanciy maiste. Sie riebalai
pasiSalina i§ Jusy organizmo ir gali sukelti tustinimosi poky¢iy. Norédami kontroliuoti §j poveiki,

valgykite mazai riebaly turintj maista.

Norédami suzinoti, ar Jisy KMI yra 28 ir didesnis, lentel¢je suraskite savo figj. Jeigu Jusy svoris yra
mazesnis nei nurodytas Salia Jusy tigio, Jisy KMI yra maZesnis kaip 28 - nevartokite alli.

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

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

Vartoti negalima:

jeigu Jis jaunesni nei 18 mety;

jeigu Jus esate néscia arba zindote kuidikj;

jeigu Jus vartojate ciklosporing;

jeigu vartojate varfaring arba bet kurj kraujg skystinantj vaista;

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

Pries vartodami alli kreipkités j gydytoja:

jeigu dél Sirdies ritmo sutrikimy vartojate amjodarona;
jeigu vartojate vaistus cukriniam diabetui gydyti;

jeigu vartojate vaistus nuo epilepsijos;

jeigu sergate inksty liga;

jeigu vartojate vaistus nuo skydliaukés ligos (levotiroksina);
jeigu vartojate vaisty ZIV infekcijai gydyti;

Vartodami alli pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

o jeigu vartojate vaistinius preparatus aukStam kraujosptudziui gydyti,
o jeigu vartojate vaistinius preparatus didelei cholesterolio koncentracijai gydyti.

Kaip vartoti

. Tris kartus per para kiekvieno pagrindinio valgymo, kai valgoma riebaly, metu nuryti visa
kapsule uzsigeriant vandeniu.

o Negalima gerti daugiau kaip trijy kapsuliy per para.

o Jiis turétumeéte gerti polivitaminy (kuriy sudétyje yra vitaminy A, D, E ir K) vieng kartg per
parg, prieS miegg.

o alli negalima vartoti ilgiau nei SeSis ménesius.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

alli 60 mg kietosios kapsulés

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2-AS BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMA FORMA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

alli 60 mg kietosios kapsulés
orlistatas

2. VEIKLIOJI (I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 60 mg orlistato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

42 kietosios kapsulés
60 kietyjy kapsuliy
84 kietosios kapsulés
90 kietyjy kapsuliy
120 kietyjy kapsuliy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotes lapel;.

Vartoti per burna.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Talpykle laikyti sandarig, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan

Co. Waterford

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/07/401/007-011

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Pagalbiné priemoné svoriui mazinti.

Vyresniems negu 18 mety suaugusiems zmonéms, turintiems antsvorio.

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2-AS BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMA FORMA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: Informacija vartotojui

alli 60 mg kietosios kapsulés
orlistatas

Atidziai perskaitykite visg Sj lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

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

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininka.

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

Jeigu per 12 savaiCiy Jusy svoris nesumazéjo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg. Jums gali
tekti nutraukti vartoti alli.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1.

(9,

Kas yra alli ir kam jis vartojamas

- Antsvorio keliama rizika

- Kaip veikia alli

Kas zinotina prie§ vartojant alli

- alli vartoti negalima

- Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

- Kiti vaistai ir alli

- alli vartojimas su maistu ir gérimais

- Néstumas ir zindymo laikotarpis

- Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kaip vartoti alli

- Pasiruo§imas mazinti svorj vartojant alli
- Pasirinkite vartojimo pradzios data

- Nuspreskite, kiek norite sumazinti svorj
- Nustatykite numatomy suvartoti kalorijy ir riebaly kiekj
- alli vartojimas

- Vyresniems nei 18 mety suaugusiems

- alli vartojimo trukmé

- Ka daryti pavartojus per didele alli dozg?
- Pamirsus pavartoti alli

Galimas Salutinis poveikis

- Sunkds Salutiniai reiSkiniai

- Labai daznas Salutinis poveikis

- Daznas $alutinis poveikis

- Poveikis, nustatomas kraujo tyrimais

- ISmokite kontroliuoti su mityba susijusius Salutinius gydymo reiskinius
Kaip laikyti alli

Pakuotés turinys ir kita informacija

- alli sudétis

- alli i$vaizda ir kiekis pakuotéje

- Registruotojas ir gamintojas

- Kita naudinga informacija
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1. Kas yra alli ir kam jis vartojamas

alli 60 mg kietosios kapsulés (orlistatas) yra periferinio poveikio vaistai nutukimui gydyti, kurie yra
skirti svoriui mazinti ir tinka suaugusiems, vyresniems kaip 18 mety, antsvorio turintiems asmenims,
kuriy kiino masés indeksas (KMI) yra didesnis nei 28. Vartojant alli reikia laikytis sumazinto kalorijy
kiekio ir mazai riebaly turin¢ios dietos.

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

Lenteléje suraskite savo tigj. Jeigu Jiisy svoris yra mazesnis nei nurodytas Salia Jusy tigio, alli
nevartokite.

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

Antsvorio keliama rizika

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

Kaip veikia alli

Veikliosios alli medziagos (orlistato) poveikis nukreiptas  riebalus, patekusius i Jisy virskinimo
trakta. Si medziaga neleidZia rezorbuotis mazdaug ketvirtadaliui maisto riebaly. Sie riebalai pasisalina
1§ organizmo su iSmatomis (zr. 4 skyriy). Todél svarbu laikytis sumazinto riebaly kiekio dietos, kad
iSvengtuméte $iy reiskiniy. Jei jos laikysités, kapsuliy poveikis padés Jums atsikratyti daugiau svorio,
negu vien tik laikantis dietos. Laikydamiesi vien dietos neteksite 2 kg, o alli padés Jums sumazinti
svorj dar iki 1 kg daugiau.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant alli

alli vartoti negalima

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

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

jeigu vartojate varfaring arba kitus vaistus kraujui skystinti;

jeigu Jums yra cholestazé (buiklé, kai sutrinka tulzies nutekéjimas i§ kepeny);

jeigu Jums gydytojas nustaté sutrikusig maisto absorbcija (l1étinés malabsorbcijos sindromas).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti alli.

- Jeigu Jus sergate cukriniu diabetu. Pasakykite gydytojui, nes jam gali tekti pakoreguoti Jusy
vaisty nuo diabeto dozavima
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- Jeigu sergate inksty liga. Prie§ vartodami alli pasitarkite su gydytoju, jeigu sergate inksty liga.
Pacientams, sergantiems létine inksty liga, orlistato vartojimas gali sukelti akmeny atsiradima
inkstuose.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.
Kiti vaisti ir alli

alli gali paveikti kitus Jiisy vartojamus vaistus.
Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba planuojate vartoti kitus vaistus, jskaitant jsigytus be recepto,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

alli negalima vartoti kartu su $iais vaistiniais preparatais:

- ciklosporinu: ciklosporinai vartojami po organy transplantacijos, sergant sunkiu reumatoidiniu
artritu ir kai kuriomis sunkiomis odos ligomis;

- varfarinu arba kitais vaistais kraujui skystinti.

Kontraceptinés tabletés ir alli
- Kontraceptiniy tableciy poveikis gali sumazeti, jei stipriai viduriuojate. Jei stipriai viduriuojate,
naudokite papildomas apsaugos priemones.

Jeigu vartojate alli, kasdien vartokite polivitaminy.

- alli gali sumazinti kai kuriy vitaminy absorbcija. Polivitaminy sudétyje turi buti vitaminy A, D, E
ir K. Polivitaminus reikéty vartoti prie§ miega, kai nevartojate alli, kad organizmas vitaminus
tikrai pasisavinty.

Pries vartodami alli, pasakykite gydytojui, jeigu Jis vartojate:

- amjodaronag Sirdies ritmo sutrikimams gydyti;

- akarboze (antidiabetinj vaistg, vartojama 2-o tipo cukriniam diabetui gydyti). alli yra
nerekomenduojamas zmonéms, vartojantiems akarboze;

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

- vaisty nuo epilepsijos, nes turite pasitarti su gydytoju, jei pasikeicia priepuoliy daznis ir
sunkumas;

- vaisty ZIV infekcijai gydyti. Svarbu, kad pasitartuméte su savo gydytoju prie§ vartodami alli,
jeigu Jums taikomas ZIV infekcijos gydymas;

- vaisty nuo depresijos, vaisty nuo psichikos sutrikimy ar nerimo.

Vartodami alli, pasakykite gydytojui arba vaistininkui:
- jeigu vartojate vaistus aukStam kraujosptidziui gydyti, nes gali tekti pritaikyti doze;
- jeigu vartojate vaistus didelei cholesterolio koncentracijai gydyti, nes gali tekti pritaikyti doze.

alli vartojimas su maistu ir gérimais

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

alli gali biiti vartojama prie$ pat valgj, valgant arba po valgio ne véliau kaip per valanda. Kapsulé turi
biiti nuryjama su vandeniu. Paprastai reikia gerti po vieng kapsule per pusrycius, pietus ir vakariene.
Jei praleidote valgj arba Jiisy maiste néra riebaly, nevartokite kapsulés. alli neveikia, jei maiste néra

riebaly.

Jei valgote labai rieby maista, nevartokite didesnés nei rekomenduota dozés. Kapsule vartojant kartu
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su labai riebiu maistu, gali padaugéti dél mitybos atsirandanc¢iy gydymo reiskiniy (zr. 4 skyriy).
Pasistenkite nevalgyti labai riebaus maisto, kol vartojate alli.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia arba zindote kudikj, alli vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad alli galéty turéti poveikio Jiisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
ali sudétyje yra natrio

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

3. Kaip vartoti alli

PasiruoSimas mazinti svorj vartojant alli

1. Pasirinkite vartojimo pradzios datg

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

2. Nuspreskite, kiek norite sumazinti svorj

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

3. Nustatykite numatomy suvartoti kalorijy ir riebaly kiekj

Siekiant sumazinti svorj, Jums reikia nustatyti dvi dienos normas: vieng — kalorijy norma, kitg —
riebaly. Daugiau patarimy rasite 6 skyriuje Kita naudinga informacija.

alli vartojimas

Vyresniems nei 18 mety suaugusiems

- Gerkite po vieng kapsulg tris kartus per para.

- Vartokite alli pries pat valgj, valgydami arba valandg po valgio. Paprastai reikia gerti po vieng
kapsule per pusrycius, pietus ir vakarieng. Isitikinkite, kad Jusy trijy pagrindiniy valgymy
maistas gerai subalansuotas — jo kaloringumas ir riebaly kiekis turi biti sumazintas.

- Jeigu praleidote vieng valgyma arba Jusy maiste nebuvo riebaly, kapsulés negerkite. alli
neveikia, jeigu maiste néra riebaly.

- Reikia nuryti visg kapsulg, uzsigeriant vandeniu.

- Negalima gerti daugiau kaip 3 kapsuliy per para.

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

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

- I8likite aktyvis vartodami alli ir baigg ji vartoti.
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alli vartojimo trukmé

- alli negalima gerti ilgiau nei $esis ménesius.

- Jeigu 12 savaiCiy vartojus alli svoris Jums nesumaz¢jo, kreipkités patarimo j gydytoja arba
vaistininkg. Jums gali tekti nustoti vartoti alli.

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

Ka daryti pavartojus per didele¢ alli doze¢?

Negalima isgerti daugiau kaip 3 kapsuliy per parg.
> Jei iSgéréte per didelj kiekj kapsuliy, kuo greiciau kreipkités j gydytoja.

PamirSus pavartoti alli

Jei pamirSote iSgerti kapsulg:

- Jeigu pragjo maziau kaip valanda po valgio, i§gerkite praleistg kapsule.

- Jeigu pra¢jo daugiau kaip valanda po valgio, praleistos kapsulés vartoti negalima. Palaukite ir

gerkite kita kapsule kito valgymo metu kaip jprastai.

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

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. alli
sukeliamas daznas $alutinis poveikis (pvz. dujy kaupimasis su riebaly démémis arba be jy (ant
apatiniy), staigus arba daznesnis tuStinimasis ir skystos iSmatos) daugiausia pasireiskia dél vaistinio
preparato poveikio (Zr. 1 skyriy). Norédami i§vengti $iy su mityba susijusiy gydymo reiskiniy,
valgykite maistg, kuriame maziau riebaly.

Sunkis $alutiniai poveikiai

Salutinio poveikio reiSkiniai, kuriy daZznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis)

Sunkios alerginés reakcijos

- Sunkios alerginés reakcijos pozymiai yra stiprus dusulys, prakaitavimas, bérimas, niezé¢jimas,
veido patinimas, greitas Sirdies plakimas, kolapsas.

=>»  Nustokite vartoti kapsules. Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Kitas Salutinis poveikis

- Kraujavimas i§ iSeinamosios angos (tiesiosios Zarnos).

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

- Pankreatitas (kasos uzdegimas). Jo simptomai gali biiti stiprus pilvo skausmas, kartais
pereinantis  nugara, gali buti kar§¢iavimas, pykinimas ir vémimas.

- Odos puslelés (jskaitant pratrikstancias piisleles).

- Stiprus pilvo skausmas, kurj sukelia tulZies piislés akmenys.

- Hepatitas (kepeny uzdegimas). Simptomai gali biiti odos ir akiy pageltimas, niezéjimas, §lapimo
patamséjimas, pilvo skausmas ir kepeny skausmingumas (pasireiskia skausmu po Sonkauliy
lanku desinés rankos puséje), retkarciais kartu su apetito netekimu.

- Oksalatine nefropatija (formuojasi kalcio oksalatas, i$ kurio gali susidaryti inksty akmenys).
Zitirékite 2 skyriaus poskyrj ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés®.

=  Nustokite vartoti kapsules. Jeigu Jums pasireiSkia kuris nors i$ iy simptomy, pasakykite
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gydytojui.
Labai dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i 10 asmeny)

- Dujy kaupimasis zarnyne su arba be riebaliniy démiy (ant apatiniy).

- Staigus / netikétas tustinimasis.

- Riebios arba aliejingos iSmatos.

- Suminkstéjusios iSmatos.

=  Jeigu §is Salutinis poveikis tampa sunkus arba varginantis, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- Pilvo skausmas.

- ISmaty nelaikymas.

- Skystos iSmatos.

- Daznesnis tustinimasis.

- Nerimas.

=>»  Jeigu Sis Salutinis poveikis tampa sunkus arba varginantis, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Poveikis, nustatomas kraujo tyrimais

Salutinio poveikio rei§kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus

duomenis)

- Kai kuriy kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas.

- Poveikis kraujo kreséjimui Zzmonéms, kurie vartoja kraujg skystinancius vaistus
(antikoaguliantus), pvz. varfaring.

= Jei Jums atlieka kraujo tyrima, pasakykite gydytojui, kad vartojate alli.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu Jums pasireiSké bet koks Salutinis poveikis, jskaitant $iame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

ISmokite kontroliuoti alli poveik], susijusj su mityba ar suvartojamuy riebaly kiekiu

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

Jas galite iSmokti sumazinti su mityba susijusiy gydymo poveikiy, laikydamiesi $iy nurodymuy:

- Sumazinto riebaly kiekio dietos pradékite laikytis pries kelias dienas ar net savaite iki kapsuliy
vartojimo pradzios.

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

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

- Dauguma zmoniy, kuriems atsirado Siy poveikiy, juos jvertino kaip kontroliuojamus, pritaikant
dieta.

Nesirtipinkite, jeigu nejauciate jokiy $iy sutrikimy. Tai nereiSkia, kad kapsulés Jusy neveikia.
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6.

Kaip laikyti alli

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam ar buteliuko po ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Tinkamumo laikas nurodo paskuting ménesio diena.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Talpykle laikyti sandarig, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

Buteliuke yra dvi sandarios talpyklés su silikageliu, kad kapsulés biity sausos. Laikykite
talpykles buteliuke. Nenurykite jy.

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

Pakuotés turinys ir kita informacija

alli sudétis

Veiklioji medziaga yra orlistatas. Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 60 mg orlistato.
Pagalbinés medziagos

Kapsulés turinys: mikroskristaliné celiuliozé (E460), karboksimetilkrakmolo A natrio druska,
povidonas (E1201), natrio laurilsulfatas, talkas.

Kapsulés apvalkalas: Zelatina, indigokarminas (E132), titano dioksidas (E171), natrio
laurilsulfatas, sorbitano monolauratas, juodasis rasalas (Selakas, juodasis gelezies oksidas
(E172), propilenglikolis).

Kapsulés apvadas: Zelatina, polisorbatas 80, indigokarminas (E132).

alli iSvaizda ir kiekis pakuotéje

alli kapsulés yra zalsvai melsvos spalvos, per vidurj jas juosia tamsiai mélynos spalvos apvadas, ant jy
ispaustas uzrasas ,,alli.

alli gali buti tiekiamas pakuotémis po 42, 60, 84, 90 arba 120 kietyjy kapsuliy. Gali biti tiekiamos ne
visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan

Co. Waterford

Airija

Gamintojas

Haleon Germany GmbH,
Barthstraf3e 4,

80339 Miinchen,
Vokietija

Famar S.A,

48 KM Athens-Lamia,
190 11 Avlona,
Graikija
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

KITA NAUDINGA INFORMACIJA

Antsvorio keliama rizika

Svarbu zinoti, kad antsvoris gali pakenkti Jusy sveikatai. Padidéja rizika susirgti Siomis ligomis:
- aukstas kraujospudis;

- cukrinis diabetas;

- Sirdies ligos;

- insultas;

- tam tikros vézio formos;

- osteoartritas.

Pasitarkite su gydytoju dél Siy bikliy i§sivystymo rizikos.

Svorio mazéjimo nauda

Svorio mazinimas ir jo palaikymas, pvz. dietos laikymasis ir fizinio aktyvumo didinimas, gali padéti
sumazinti sunkiy sveikatos sutrikimy rizikg ir iSsaugoti Jisy sveikata.

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

Vartojant alli kartu reikia laikytis sumazinto kaloringumo ir mazai riebaly turin¢ios dietos. Kapsulés
veikia, neleisdamos absorbuotis kai kuriems riebalams, bet Jus ir toliau galite valgyti pagrindiniy
medziagy grupiy maista. Nors Jums reikia sekti, kiek kalorijy ir riebaly Juis vartojate, svarbu laikytis
subalansuotos dietos. Turétuméte rinktis maistg, kurio sudétyje yra jvairiy maistiniy medziagy ir
iSmokti maitintis sveikai.

Kalorijy ir riebaly kiekio svarba

Kalorijos yra ktinui reikalingos energijos matavimo vienetas. Jos kartais vadinamos kilokalorijomis

arba kcal. Energija taip pat gali biti matuojama kilodZauliais, kurie biina nurodyti ant maisto etikeciy.

- Kalorijy norma yra didziausias kalorijy kiekis, kurj suvartojate kickviena diena. Ziarékite toliau
Siame skyriuje pateikty lentele.

- Riebaly norma yra didziausias gramy kiekis, kurj suvalgote kiekvieno valgio metu. Riebaly
normy lentele, padedancia nustatyti numatomy suvartoti kalorijy kiekj, zitrékite toliau.

- Kapsuliy veikimo budas yra toks, kad kontroliuoti numatomy suvartoti riebaly kiekj yra
svarbiausia salyga. Vartojant alli kapsules, Jiisy organizmas paSalins daugiau riebaly, todé¢l jis
gali sunkiai susidoroti su tokiu kiekiu riebaly, kiek jy valgydavote anks¢iau. Laikydamiesi savo
nustatytos riebaly normos, Jiis pagerinsite svorio mazinimo rezultatus ir sumazinsite dél mitybos
atsirandanciy gydymo poveikiy rizika.

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

Kaip nustatyti galima suvartoti kalorijuy kiekij

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

Vien tik nustatytas kalorijy kiekis leis Jums palaipsniui ir tolygiai per savaite atsikratyti apie 0,5 kg
svorio, nejauciant nusivylimo ar alkio.
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Nerekomenduojama suvartoti maziau kaip 1200 kalorijy per para.

Norédami nustatyti galimy suvartoti kalorijy kiekj, turite Zinoti savo fizinio aktyvumo lygj. Kuo

aktyvesni esate, tuo daugiau kalorijy galite suvartoti.

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

- Vidutinis aktyvumas reiskia, kad kasdieninés fizinés veiklos metu Jis sunaudojate 150 kalorijy.
Vidutinio aktyvumo pavyzdziai yra ¢jimas mazdaug 3 kilometrus , darbas sode 30—45 minutes,
bégimas 2 kilometrus per 15 minuciy. Pasirinkite lygj, kuris labiausiai atitinka Jiisy kasdieninj

gyvenima. Jeigu abejojate, kurj lygj pasirinkti, rinkités maza aktyvuma.

Moterys

Mazas aktyvumas Maziau nei 68,1 kg 1200 kalorijy
Nuo 68,1 kg iki 74,7 kg 1400 kalorijy
Nuo 74,8 kg iki 83,9 kg 1600 kalorijy
84,0 kg ir daugiau 1800 kalorijy

Vidutinis aktyvumas Maziau nei 61,2 kg 1400 kalorijy
Nuo 61,3 kg iki 65,7 kg 1600 kalorijy
65,8 kg ir daugiau 1800 kalorijy

Vyrai

Mazas aktyvumas Maziau nei 65,7 kg 1400 kalorijy
Nuo 65,8 kg iki 70,2 kg 1600 kalorijy
70,3 kg ir daugiau 1800 kalorijy

Vidutinis aktyvumas 59 kg ir daugiau 1800 kalorijy

Kaip nustatyti galimy suvartoti riebaly kiekj

Toliau esanti lentelé parodo, kaip nustatyti galimy suvartoti riebaly kiekj, remiantis per parg leidziamy
suvartoti kalorijy kiekiu. Turite suplanuoti valgyti tris valgymus per dieng. Pvz. jei nustatéte 1400
kalorijy riba, didZiausias leidZziamy suvartoti su maistu riebaly kiekis buity 15 g. Norint i$laikyti
leidziamg suvartoti riebaly kiekj, uzkandziuose negali biiti daugiau nei 3 g riebaly.

Didziausias leidZiamas

Kalorijy kiekis, kurj
galite suvartoti per
parg

DidZiausias leidZiamas riebaly,
gaunamy su pagrindiniu maistu,
kiekis

riebaly, gaunamy su
uzkandziais, kiekis

1200 12g 3g
1400 I5g 3g
1600 17¢g 3g
1800 19¢g 3¢
Atsiminkite

- Laikykités realiy kalorijy ir riebaly normy riby. Tai padés Jums ilgai iSlaikyti svorio mazéjima.

- Rasykite | savo maisto dienorastj, kg valgote, taip pat ir kalorijy bei riebaly kiekius.

- Pries pradédami vartoti kapsules pasistenkite biiti fiziSkai aktyvesni. Fizinis aktyvumas yra
svarbi sudedamoji svorio mazinimo programos dalis. Nepamirskite pasitarti su gydytoju, jei
anksciau nebuvote fiziskai aktyvis.

- ISlikite fiziskai aktyviis vartodami alli ir baige gydyma.

alli svorio mazinimo programa susideda i§ kapsuliy, mitybos plano, jvairiy priemoniy, padésianciy

Jums suZinoti, kaip laikytis sumazinto kaloringumo ir mazai riebaly turincios dietos, bei nurodymuy,
kaip tapti aktyvesniems.
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