I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

alli 60 mg cietas kapsulas

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra cieta kapsula satur 60 mg orlistata (Orlistat).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Cieta kapsula.

Kapsulai vida ir tumsi zila josla un tirkiza krasas vacins un korpuss ar uzdruku “alli”.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

alli ir indicets kermena masas samazinasanai pieaugusajiem, kuriem ir lieka kermena masa (kermena
masas indekss, KMI >28 kg/m?2), un tas jalieto apvienojuma ar nedaudz samazinatas kalorazas, maza
tauku satura di€tu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie

Ieteicama arstéSanas deva ir pa vienai 60 mg kapsulai, kas jalieto trisreiz diena. 24 stundu laika

nedrikst lietot vairak par trim 60 mg kapsulam.

Digta un fiziskie vingrinajumi ir nozimiga kermena masas samazina$anas programmas dala. Digtu un
fizisko vingrinajumu programmu ieteicams sakt pirms arsteésanas ar alli.

Orlistata lietoSanas laika pacientam jauznem ar baribas vielam lidzsvarots, nedaudz mazak kaloriju
saturo$s uzturs, kura aptuveni 30% kaloriju sastada tauki (pieméram, 2 000 kcal/diena di&ta, tas atbilst
<67 g tauku). Tauku, oglhidratu un olbaltumvielu dienas patérinam jabiit vienmerigi sadalitam trTs
galvenajas edienreizgs.

Digta un fizisko vingrinajumu programma jaturpina ieverot ar1 pec arst€Sanas partrauksanas ar alli.

ArsteSanas ilgums nedrikst parsniegt 6 ménesus.

Ja pacients nav bijis sp&jigs zaudét svaru péc 12 arst€Sanas nedelam ar alli, vipam jakonsultgjas ar
savu arstu vai farmaceitu. Var biit nepiecieSams partraukt arsté$anu.

Ipasas pacientu grupas
Gados vecaki cilveki (=65 gadus veci)

Dati par orlistata lietoSanu gados vecakiem cilvékiem ir ierobezoti. Tomér, ta ka orlistats uzsiicas
minimali, devas pielagoSana gados vecakiem cilvékiem nav nepiecieSama.



Aknu un nieru darbibas traucéjumi

Orlistata iedarbiba individiem ar aknu un/vai nieru darbibas trauc&jumiem nav pétita (skatit

4.4. apakSpunktu). Toméer, ta ka orlistats uzsiicas minimali, devas pielagoSana personam ar aknu un/vai
nieru darbibas trauc&jumiem nav nepiecieSama.

Pediatriskd populdcija
alli lietoSanas drosums un efektivitate beérniem Iidz 18 gadu vecumam nav pieradita. Dati nav

pieejami.

LietoSanas veids

Kapsula jalieto, uzdzerot tideni, tieSi pirms &Sanas, €Sanas laika vai 1 stundas laika péc katras galvenas
&dienreizes. Ja Edienreize tiek izlaista vai taja netiek uznemti tauki, orlistata deva ir jaizlaiz.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam
Hronisks malabsorbcijas sindroms

Holestaze

Vienlaiciga arstéSana ar ciklosporinu (skatit 4.5. apakSpunktu)

Griitnieciba (skatit 4.6. apakSpunktu)

Barosanas ar kriiti periods (skatit 4.6. apakSpunktu)

Vienlaiciga arsté$ana ar varfarinu vai citiem iekskigi lietojamiem antikoagulantiem

(skatit 4.5. un 4.8. apaksSpunktu)

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoS§ana

Gastrointestinali simptomi

Pacientiem jaiesaka ieveérot sniegtos ieteikumus par digtu (skatit 4.2. apakSpunktu). Gastrointestinalo
simptomu rasanas iesp&jamiba (skatit 4.8. apaksSpunktu) var palielinaties, ja orlistatu lieto katra
&dienreiz€ vai kopa ar stipri treknu uzturu.

Taukos Skisto$ie vitamini

Arst&Sana ar orlistatu var traucét taukos 3kisto$o vitaminu (A, D, E un K) uzsiik§anos (skatit
4.5. apakSpunktu). Sa iemesla d€| pirms naktsmiera papildus jalieto multivitaminu preparats.

Pretdiabéta zales

Kermena masas samazinasana var uzlabot metabolisko kontroli cukura diab&ta gadijuma, tapec
slimniekiem, kuri lieto zales cukura diab&ta arstéSanai, pirms arstéSanas ar alli jakonsultgjas ar arstu,
ja ir nepiecieSams pielagot pretdiabé&ta zalu devu.

Zales hipertensijas un hiperholesterinémijas arstéSanai

Kermena masas samazinaSanos var pavadit asinsspiediena un holesterina Iimena uzlabosanas.
Pacientiem, kuri lieto zales hipertensijas un hiperholesterinémijas arsté$anai, lietojot alli, jakonsultgjas
ar arstu vai farmaceitu, ja nepiecieSams pielagot So zalu devu.

Amiodarons

Pacientiem, kuri lieto amiodaronu, jakonsult&jas ar arstu pirms arstéSanas sakSanas ar alli
(skattt 4.5. apakSpunktu).



Rektala asinoSana

Pacientiem, kuri lieto orlistatu, zinots par rektalas asinosanas gadijumiem. Ja ta notiek, pacientam
jakonsultgjas ar arstu.

Peroralie pretapaugloSanas lidzekli

Ieteicams izmantot papildus pretapauglosanas metodi, lai noverstu iesp&jamu peroralo kontracepcijas
lidzeklu neefektivitati, kas var rasties smagas caurejas gadijuma (skatit 4.5. apakSpunktu).

Nieru slimiba

Pacientiem ar nieru slimibu pirms alli lietoSanas uzsakSanas jakonsultgjas ar arstu, jo orlistata lietoSana
var biit saistita ar hiperoksaltiriju un oksalatu izraisttu nefropatiju, kas dazreiz var izraistt nieru
mazspéju. Sis risks ir palielinats pacientiem ar hronisku nieru slimibu un/ vai skidruma deficttu.
Levotiroksins

Orlistatu lietojot vienlaikus ar levotiroksinu, var rasties hipotireoze un/vai pavajinaties hipotirecozes
kontrole (skatit 4.5. apakSpunktu). Pacientiem, kuri lieto levotiroksinu, pirms alli lietoSanas
uzsaksSanas jakonsultgjas ar arstu, jo orlistats un levotiroksins var€tu bt jalieto atSkiriga dienas laika

un, iesp&jams, japielago levotiroksina deva.

Pretepilepsijas Iidzekli

Pacientiem, kuri lieto Iidzeklus pret epilepsiju, pirms alli lietoSanas uzsaksSanas jakonsultgjas ar arstu,
jo Sos pacientus vajadzetu noverot, lai konstatetu iespg&jamas krampju biezuma un smaguma pakapes
parmainas. Ja $adas parmainas noveérojamas, jaapsver orlistata un pretepilepsijas lidzeklu lietoSana
dazada dienas laika (skatit 4.5. apakSpunktu).

Antiretrovirusu Iidzekli HIV arsté$anai

Pacientiem jakonsultgjas ar arstu pirms alli lietoSanas vienlaikus ar antiretrovirusu zalém. Orlistats
varétu samazinat HIV arstéSanai paredzeto antiretrovirusu lidzeklu uzsiikSanos un vargtu negativi
ietekmét HIV arstésanai paredz&to antiretrovirusu zalu efektivitati (skatit 4.5. apakSpunktu).

Informacija par paligvielam

alli 60 mg cietas kapsulas satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ciklosporins

Zalu mijiedarbibas pétijumos novérota ciklosporina limena pazeminasanas plazma, par to zinots ari
vairakos gadijumos, kad orlistats lietots vienlaikus. Tas var izraisit iminsupresivas efektivitates
samazinasanos. Vienlaiciga alli un ciklosporina lietoSana ir kontrindic&ta (skatit 4.3. apakSpunktu).

Peroralie antikoagulanti

Ja varfarinu vai citus peroralos antikoagulantus lieto kombinacija ar orlistatu, var mainities
starptautiskas normaliz&tas attiecibas (INR) raditaji (skatit 4.8. apakSpunktu). Vienlaiciga alli un
varfarina vai citu peroralo antikoagulantu lietosana ir kontrindiceta (skatit 4.3. apakSpunktu).

Peroralie pretapaugloSanas lidzekli




Specifiskos zalu mijiedarbibas p&tijumos pieradits, ka starp peroralajiem pretapauglosanas lidzekliem
un orlistatu nav mijiedarbibas. Tom&r orlistats var netieSi samazinat peroralo pretapauglosanas
lidzeklu pieejamibu un atseviskos gadijumos izraisit neparedzetu gritniecibu. Smagas caurejas
gadijuma ieteicams izmantot papildus kontracepcijas metodi (skatit 4.4. apakSpunktu).

Levotiroksins
Orlistatu un levotiroksinu lietojot vienlaikus, var rasties hipotireoze un/vai pavajinaties hipotireozes
kontrole (skatit 4.4. apakSpunktu). Iesp&jams, ka to izraisa joda salu un/vai levotiroksina samazinata

uzsuksanas.

Pretepilepsijas lidzekli

Pacientiem, kuri orlistatu lietojusi vienlaikus ar pretepilepsijas lidzekliem, piem&ram, valproatu,
lamotriginu, zinots par krampjiem, ko, iespgjams, izraisijusi zalu mijiedarbiba. Orlistats var samazinat
pretepilepsijas lidzeklu uzstksanos, izraisot krampjus.

Antiretrovirusu zales

Pamatojoties uz literattiras datiem un p&cregistracijas novérosanas zinojumiem, orlistats var&tu
samazinat HIV arsteSanai paredz€to antiretrovirusu zalu uzsiik§anos un varétu negativi ietekmé&t HIV
arstéSanai paredz&to antiretrovirusu zalu efektivitati (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Taukos Skisto$ie vitamini

Arst&Sana ar orlistatu, iesp&jams, var traucét taukos $kisto$o vitaminu (A, D, E un K) uzsiik§anos.

Lielakajai dalai individu, kuri veselus 4 gadus tika arst&ti ar orlistatu kliniskajos petijumos, A, D, E un
K vitamina un béta karotina Iimenis palika normas robezas. Tomé&r pacientiem jaiesaka pirms
naktsmiera lietot multivitaminu preparatu, lai palidz&tu nodrosinat pietickamu vitaminu uznemsanu
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Akarboze

Nav veikti farmakokingtiskas mijiedarbibas péttjumi, tapec alli neiesaka lietot pacientiem, kuri sanem
akarbozi.

Amiodarons

Ierobezotam veselu brivpratigo skaitam, kuri vienlaikus sané€ma orlistatu, konstatéta amiodarona
Iimena pazeminasanas plazma, lietojot vienu devu. Sts ietekmes kliniska nozime pacientiem, kuri tiek
arsteti ar amiodaronu, vl arvien nav zinama. Pacientiem, kuri lieto amiodaronu, jakonsult&jas ar arstu,

pirms uzsak arstéSanu ar alli. ArsteSanas laika ar alli var biit nepiecieS8ams pielagot amiodarona devu.

Antidepresanti, antipsihotiski Itdzekli (ieskaitot litiju) un benzodiazepini

Ir zinots par daziem gadijumiem, kas laika zina sakrita ar orlistata terapijas uzsakSanu, kad iepriek$
labi kotroletiem pacientiem samazinajusies antidepresantu, antipsihotisku lidzeklu (ieskaitot litiju) un
benzodiazepinu efektivitate. Tadel orlistata terapija drikst tikt uzsakta tikai p&c tam, kad riipigi
apsverta iespgjama ietekme uz pacientu.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti
Sievietes reproduktiva vecuma / Kontracepcija virieSiem un sievietém

Ieteicams izmantot papildu kontracepcijas metodes, lai noverstu peroralas kontracepcijas iesp&jamo
neefektivitati, kas var rasties stipras caurejas gadijuma (skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu).




Griitnieciba

Kliniskie dati par orlistata lictoSanu griitniecibas laika nav pieejami. PEtfjumi ar dzivniekiem tieSu vai
netiesu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai p&cdzemdibu
attistibu neuzrada (skatit 5.3. apakSpunktu).

alli grutniecibas laika ir kontrindicéts (skatit 4.3. apakSpunktu).
Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai orlistats izdalas mates piena cilvékam, tap&c alli ir kontrindic&ts baro$anas ar
kriiti perioda (skatit 4.3. apaksSpunktu).

Fertilitate
P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par kaitigu ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Orlistats neietekme vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Kopsavilkums par droSuma profilu

Orlistata blakusparadibas parsvara ir gastrointestinalas un saistitas ar $o zalu farmakologisko iedarbibu
uz uztura tauku uzstikSanas kavésanu.

Kunga-zarnu trakta blakusparadibas, kas atklatas 18 meéneSus — 2 gadus ilgos kliniskos p&tijumos
ar 60 mg orlistata, parasti bija vieglas un Tslaicigas. Tas parasti radas arst€Sanas sakuma (3 m&nesu
laika) un vairumam pacientu bija tikai viena epizode. Di€ta ar zemu tauku saturu samazinas
kunga-zarnu trakta blakusparadibu iesp&jamibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Blakusparadibu uzskaitTjums tabula

Nevélamas blakusparadibas turpmak sakartotas péc organu sist€émas grupas un to sastopamibas
biezuma. Biezums defints $adi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (=1/1 000 lidz
<1/100), reti (=>1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt péc
pieejamiem datiem).

P&cregistracijas perioda noskaidrotais orlistata nevélamo blakusparadibu biezums nav zinams, jo par
§tm reakcijam tika zinots brivpratigi par nezinama lieluma populaciju.

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Organu sistémas grupa un bieZums Blakusparadiba

Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Nav zinami Samazinats protrombina daudzums un palielinats
INR (skatit 4.3. un 4.5. apakSpunktu)

Imunas sisteémas traucgjumi

Nav zinami Paaugstinatas jutibas reakcijas, ari anafilakse,
bronhu spazmas, angioneirotiska tiiska, nieze,
izsitumi un natrene

Psihiskie trauc&jumi

Biezi Trauksmet




Organu sistémas grupa un bieZums

Blakusparadiba

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi
Loti biezi

BiezZi

Nav zinami

Ellaini izdaltjumi

Gazu izdaliSanas ar izdaljjumiem
Neatlickama vajadziba izkarnities
Taukaini, ellaini izkarnfjumi
Ellaina zarnu iztiriSanas
Meteorisms

Miksti izkarnijumi

Sapes vedera
IzkarnTjumu nesaturgSana
Skidri izkarntjumi
Biezaka defekacija
Divertikulits

Pankreatits
Viegla rektala asinoSana (skatit 4.4. apakSpunktu)

Nieru un urinizvades sist€émas traucgjumi

Nav zinami

Oksalatu izraisita nefropatija, kas var izraistt nieru
mazspéju

Aknu un/vai Zults izvades sist€mas traucgjumi

Nav zinami

Hepeatits, kas var biit smags. Ir zinots par daziem
letaliem gadijumiem vai gadijumiem, kad bijusi
nepiecieSama aknu transplantacija

Holelitiaze

Paaugstinats transaminazu un sarmainas fosfatazes
Iimenis

Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami

Bullozi izsitumi

tTas ir ticams, ka arst€Sana ar orlistatu var izraisit trauksmi, gaidot kunga-zarnu trakta

blakusparadibas, vai p&c to rasanas.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Individiem ar normalu kermena masu un individiem ar aptaukoSanos tika pétitas atseviskas 800 mg
orlistata devas un vairakkart&jas Iidz 400 mg devas trisreiz diena, lietojot 15 dienas, un nekonstatgja
nozimigu klinisku iedarbibu. Turklat individiem ar aptaukosSanos lictotas devas pa 240 mg trisreiz
diena 6 ménesus. Vairuma orlistata pardoze$anas gadijumu, par kuriem zinots p&cregistracijas perioda,
vai nu nebija nekadu blakusparadibu, vai blakusparadibas bija lidzigas tam, par kuram zinots ieteikto
orlistata devu lietoSanas gadijuma.

Pardozesanas gadijuma jamekle mediciniska palidziba. Ja notikusi stipra orlistata pardozeSana,
pacientu ieteicams noveérot 24 stundas. Nemot veéra pétijumu rezultatus cilvékam un dzivniekiem,
jebkadai sisteémiskai iedarbibai, kas biitu attiecinama uz orlistata lipazi nomacos$o darbibu, atri jaizzid.



5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas 1pasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Iidzekli pret aptaukoSanos, iznemot digtiskos produktus, periferiskas

darbibas Iidzekli pret aptaukoSanos, ATK kods: AOSABOI.

Orlistats ir specigs, specifisks un ilgstoSas darbibas gastrointestinalo lipazu inhibitors. Ta terapeitiska
darbiba norisinas kunga un tievo zarnu limena, veidojot kovalentu saiti ar aktivo kunga un aizkunga
dziedzera lipazu serina vietu. Tadgjadi inaktivetais enzims vairs nav pieejams, lai hidroliz&tu uztura
taukus trigliceridu veida, par absorb&amam taukskab&m un monogliceridiem. Kliniskajos p&tijumos
noskaidrots, ka orlistata lietoSana pa 60 mg trisreiz diena bloké aptuveni 25% uztura tauku
uzsiikSanos. Orlistata darbibas rezultata tauku saturs izkarnijumos palielinas jau 24 — 48 stundas péc
devas lietoSanas. P&c terapijas partraukSanas tauku saturs izkarnijumos parasti 48 — 72 stundu laika
atgriezas l1dz I[imenim, kads bijis pirms arstéSanas.

Divos dubultmask&tos, randomizétos, placebo kontrolétos petijumos, kuros piedalijas pieaugusie ar
KMI >28 kg/m2, parbaudita 60 mg orlistata efektivitate, lietojot trTs reizes diena vienlaikus ar
mazkaloriju di€tu ar samazinatu tauku saturu. Galvenais raksturlielums — kermena masas parmainas no
sakotngja lieluma (randomize&sanas bridi) — tika novertéts ka kermena masa laikposma (1. tabula) un
pacientu Tpatsvars, kuriem kermena masa samazinajas par >5% vai >10% (2. tabula). Lai gan kermena
masas samazinasanas tika verteta 12 arsteéSanas meénesu laika abos petijumos, lielaka kermena masas
samazina$anas tika noverota pirmo 6 ménesu laika.

1. tabula: 6 ménesus ilgas arstéSanas ietekme uz sakotnéjo kermena masu

ArsteSanas grupa N Relativa vidéja Vidéeja
parmaina (%) parmaina (kg)

1. petijums Placebo 204 -3,24 -3,11
60 mg orlistata 216 -5,55 -5,20¢

2. petfjums Placebo 183 -1,17 -1,05
60 mg orlistata 191 -3,66 -3,59¢

Datu Placebo 387 -2,20 -2,09
apkopojums 60 mg orlistata 407 -4,60 -4,40 2

4 p<0,001 pret placebo

2. tabula: Pacientu ar atbildes reakciju analize péc 6 méneSiem

Samazinajums >5% no sakotngjas
kermena masas

Samazinajums >10% no sakotngjas
kermena masas

(%) (%)
Placebo 60 mg orlistata Placebo 60 mg orlistata
1. pétijums 30,9 54,6 ° 10,3 21,3°
2. petTjums 21,3 37,7° 2,2 10,5°
Datu 26,4 46,7 * 6,5 16,2
apkopojums

Salidzinajuma ar placebo: * p<0,001; ® p<0,01

Ar 60 mg orlistata panaktais kermena masas samazinajums pec 6 arstéSanas meénesiem papildus
kermena masas zudumam deva citus nozimigus guvumus veselibai. Vidgjas relativas kopgja
holesterina limena parmainas bija -2,4%, lietojot 60 mg orlistata (sakotngji 5,20 mmol/l), un +2,8%,
lietojot placebo (sakotngji 5,26 mmol/l). Vidgjas relativas ZBL holesterina limena parmainas

bija - 3,5%, lietojot 60 mg orlistata (sakotng&ji 3,30 mmol/l), un +3,8%, lietojot placebo

(sakotngji 3,41 mmol/l). Vidukla apkartmeéra vidgjas parmainas bija - 4,5 cm, lietojot 60 mg orlistata
(sakotngji 103,7 cm) un -3,6 cm, lietojot placebo (sakotng&ji 103,5 cm). Visi salidzinajumi ar placebo
bija statistiski ticami.




5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsuksSanas

P&tfjumos brivpratigajiem ar normalu kermena masu un aptaukoSanos atklats, ka orlistats uzsiicas
minimali. Nemainita orlistata koncentracija plazma 8 stundas péc peroralas 360 mg orlistata lietoSanas
bija nenosakama (<5 ng/ml).

Kopuma terapeitiskas devas nemainttu orlistatu plazma noteica neregulari, un koncentracija bija loti
maza (<10 ng/ml jeb 0,02 umol) bez kadam uzkra$anas pazimém, kas saskan ar minimalo uzsiikSanos.

Izkliede

Izkliedes tilpums nav nosakams, jo aktiva viela uzsticas minimali un tai nav noteikta sistémiska
farmakokingtika. In vitro >99% orlistata saistas ar plazmas olbaltumiem (lipoproteini un albumins bija
nozimigakie proteTni, ar ko tas saistijas). Orlistats minimali iekliist eritrocttos.

Biotransformacija

Nemot véra dzivniekiem iegtitos datus, domajams, ka orlistata metabolisms norisinas galvenokart
kunga un zarnu trakta sienina. Nemot véra p&tijumus pacientiem ar aptauko$anos, no minimalas devas
dalas, kas uzsticas sisteémiski, divi nozimigaki metaboliti - M1 (4-dalu laktona gredzens, hidrolizgts)
un M3 (M1 ar atSkeltu N-formilleictna grupu) — veidoja aptuveni 42% kopgjas koncentracijas plazma.

M1 un M3 ir atverts beta laktona gredzens un ar loti vaju lipazi inhib&joSo darbibu

(attiecigi 1000 un 2500 reizu mazaku neka orlistatam). Nemot véra $o vajo inhib&joso darbibu un
zemo limeni plazma terapeitisku devu lietoSanas gadijuma (vidgji attiecigi 26 ng/ml un 108 ng/ml), Sos
metabolitus uzskata par farmakologiski nesvarigiem.

Eliminacija

Petijumos brivpratigajiem ar normalu kermena masu un aptaukosanos atklats, ka neabsorb&tas aktivas
vielas nozimigakais eliminacijas cels ir izvadiSana ar izkarnijumiem. Aptuveni 97% lietotas devas tika
izvaditi izkarnijumos, un 83% no ta bija nemainits orlistats.

Kopgjo ar orlistatu saistito materialu kumulativa renala ekskrécija bija <2% no ievaditas devas. Laiks
lidz pilnigas ekskrécijas sasniegsanai (fekala plus urind) bija 3 - 5 dienas. Orlistata izvietojums
brivpratigajiem ar normalu kermena masu un aptaukosanos Skita lidzigs. Orlistats, M1 un M3 ir
paklauti ekskrécijai zulfi.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz fertilitati, reproduktivitati un
attistibu neliecina par Tpasu risku cilvekam.

Maz ticams, ka orlistata terapeitiska lictosana raditu risku apkartgjai tidens un sauszemes videi. Tomer
jaizvairas no jebkada iesp&jama riska (skatit 6.6. apaksSpunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs
Mikrokristaliska celuloze (E460)
Natrija cietes glikolats (A tips)
Povidons (E1201) (K vértiba 30)
Natrija laurilsulfats

Talks



Kapsulas apvalks

Zelatins

Indigokarmins (E132)
Titana dioksids (E171)
Natrija laurilsulfats
Sorbitana monolaurats
Apdrukas tinte

Sellaka

Melnais dzelzs oksids (E172)
Propilénglikols

Kapsulas josla

Zelatins

Polisorbats 80
Indigokarmins (E132)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
2 gadi.

6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietilena (ABPE) pudelite ar beérniem neatveramu vacinu, kura satur 42, 60,
84, 90 vai 120 cietas kapsulas. Pudelitg ir arT divi noslégti iepakojumi, kas satur desikantu silikagelu.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Haleon Ireland Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/07/401/007-011
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2007. gada 23. julijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 29. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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I1. PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS) ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

alli 60 mg cietas kapsulas:
Haleon Germany GmbH, Barthstrafle 4, 80339 Miinchen, Vacija
Famar S.A., 48 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Griekija

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

alli 60 mg cietas kapsulas: Bezrecepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjauninams droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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II1. PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

15



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

alli 60 mg cietas kapsulas
orlistat

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 60 mg orlistata.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Saja iepakojuma ir:

1 pudelite ar 42 cietajam kapsulam
1 pudelite ar 60 cietajam kapsulam
1 pudelite ar 84 cietajam kapsulam
1 pudelite ar 90 cietajam kapsulam
1 pudelite ar 120 cietajam kapsulam

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/07/401/007-011

‘ 13. SERIJAS NUMURS

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Pieaugusajiem, kuru KMI ir 28 vai lielaks.

Paliglidzeklis kermena masas samazinaSanai.
Var palidzet Jums zaud@t vairak kermena masas neka tikai ar di€tas ieverosanu.

alli tiek lietots kermena masas samazinasanai kopa ar ditu ar samazinatu kaloriju daudzumu un
mazaku tauku saturu pieaugusajiem no 18 gadu vecuma, kuriem ir palielinata kermena masa (KMI
ir 28 vai lielaks).

alli var palidzet samazinat kermena masu lielaka méra neka tikai dictas ieveéroSana. Kapsulas darbojas
tikai Jiisu gremosanas sistéma, kur aizkavé aptuveni ceturtdalas uztura esoso tauku uzsiikSanos. Sie
tauki tiek izvaditi no organisma un var izraisit zarnu darbibas parmainas. Lai labak kontroletu $adu
ietekmi, lietojiet uzturu ar mazaku tauku saturu.

Lai redzgtu, vai Jisu KMI ir 28 vai lielaks, atrodiet tabula savu auguma garumu. Ja Jisu kermena
masa ir mazaka neka noradits atbilstosi Jisu auguma garumam, Jisu KMI ir mazaks par 28 —
nelietojiet alli.

Auguma garums | Kermena masa
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
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Palielinata kermena masa paaugstina vairaku nopietnu veselibas traucgjumu, pieméram, cukura
diabgta un sirds slimibas, rasanas risku. Jums jaapmekIg arsts, lai veiktu parbaudi.

Nelietojiet:

ja esat jaunaks par 18 gadiem;

ja esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti;

ja lietojat ciklosporinu;

ja lietojat varfarinu vai jebkuras citas zales, ko lieto asins SkidrinaSanai;

ja Jums ir alergija pret orlistatu vai kadu no paligvielam;

ja Jums ir holestaze (stavoklis, kad ir blok&ta zults plisma no aknam);

ja Jums ir uztura uzsiik§anas traucgjumi (hronisks malabsorbcijas sindroms).

Konsultgjieties ar arstu pirms alli lietoSanas:

ja lietojat amiodaronu sirdsdarbibas ritma traucgjumu arsté$anai;
ja lietojat zales cukura diab&ta arsteSanai;

ja lietojat zales epilepsijas arstesanai;

ja Jums ir nieru slimiba;

ja lietojat zales vairogdziedzera slimibas arstéSanai (levotiroksinu),
ja lietojat zales HIV infekcijas arstéSanai.

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu alli lietoSanas laika:

e ja lietojat zales paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai;
e ja lietojat zales paaugstinata holesterina Iimena pazeminasanai.

Ka lietot:

e lietojiet pa vienai kapsulai, to norijot veselu un uzdzerot tideni, trisreiz diena kopa ar katru
edienreizi, kas satur taukus;

e nelietojiet vairak ka trTs kapsulas diena;

e vienreiz diena — pirms naktsmiera — Jums jalieto multivitamini (kas satur A, D, E un K vitaminus);

e jiis nedrikstat lietot alli ilgak ka 6 m&neSus.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

alli 60 mg cietas kapsulas

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

alli 60 mg cietas kapsulas
orlistat

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 60 mg orlistata.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

42 cietas kapsulas
60 cietas kapsulas
84 cietas kapsulas
90 cietas kapsulas
120 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

19



10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/07/401/007-011

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Bezrecepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Paliglidzeklis kermena masas samazinasanai.

Pieaugusajiem no 18 gadu vecuma, kuriem ir liekais svars.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

20



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

alli 60 mg cietas kapsulas
orlistat

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai arf ta, ka to noteicis arsts vai
farmaceits.

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Ja Jusu kermena masa nesamazinas pec 12 nedglu ilgas alli lietoSanas, jautajiet padomu arstam
vai farmaceitam. Jums var bt japartrauc alli lietoSana.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1.

e

Kas ir alli un kadam noliikam to lieto
- Liekas kermena masas raditais risks
- Ka alli darbojas
Kas Jums jazina pirms alli lietoSanas
- Nelietojiet alli $ados gadijumos
- Bridinajumi un piesardziba lietoSana
- Citas zales un alli
- alli kopa ar uzturu un dzerienu
- Griitnieciba un baros$ana ar krati
- Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Ka lietot alli
- Sagatavosanas kermena masas samazinasanai
- Izvelieties sakSanas datumu
- Nosakiet kermena masas samazinaSanas mérki
- Nosakiet v€lamo kaloriju un tauku patérinu
- alli lietosana
- Pieaugusie no 18 gadu vecuma
- Cik ilgi man jalieto alli?
- Ja esat lietojis alli vairak neka noteikts
- Ja esat aizmirsis lietot alli
Iesp&jamas blakusparadibas
- Nopietnas blakusparadibas
- Loti biezas blakusparadibas
- Biezas blakusparadibas
- Noverota ietekme uz asins analizu rezultatiem
- Uzziniet, ka rikoties ar ditu saistitas arstéSanas ietekmes gadijuma
Ka uzglabat alli
Iepakojuma saturs un cita informacija
- Ko alli satur
- alli argjais izskats un iepakojums
- Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs
- Cita noderiga informacija

Kas ir alli un kadam noliikam to lieto

alli 60 mg cietas kapsulas (orlistats) ir perifériskas darbibas lidzeklis pret aptaukoSanos, ko lieto
kermena masas samazinasanai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma ar lieko svaru, kuriem kermena
masas indekss (KMI) ir 28 vai vairak. alli jalieto kopa ar samazinata kaloriju un tauku satura digtu.
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KMI ir veids, ka noskaidrot, vai Jums ir veseligs svars vai arT ir liekais svars atbilstosi Jiisu auguma
garumam. Zemak dota tabula varat noskaidrot, vai Jums ir parak liela kermena masa un vai alli ir Jums
piemerots.

Atrodiet tabula savu auguma garumu. Ja Jisu kermena masa ir mazaka neka masa, kas tabula noradita
ka atbilsto$a Jusu augumam, nelietojict alli.

Augums Kermena masa
1,50 m 63 kg

1,55 m 67,25 kg

1,60 m 71,75 kg

1,65 m 76,25 kg

1,70 m 81 kg

1,75 m 85,75 kg

1,80 m 90,75 kg

1,85 m 95,75 kg

1,90 m 101 kg

Liekas kermena masas raditais risks

Palielinata kermena masa paaugstina vairaku nopietnu veselibas traucgjumu, pieméram, cukura
diabgta un sirds slimibas risku. Sie stavokli var neradit Jums sliktu passajiitu, tadel Jums jaapmekle
savs arsts, lai parbauditu vispargjo veselibas stavokli.

Ka alli darbojas

alli aktiva viela (orlistats) ir radita, lai ietekm@tu Jiisu gremosanas sistema esosos taukus. Ta partrauc
aptuveni ceturtdalas Jiisu uztura eso$o tauku uzsiik§anos. Sie tauki tiks izvaditi no organisma ar
izkarnfjumiem (skatit 4. punktu). Tadg] ir svarigi ieverot di€tu ar mazu tauku saturu, lai kontrol&tu so
ietekmi. Tad kapsulas darbiba palidzes Jums vairak samazinat kermena masu, neka to spgj tikai dictas
ievéroSana. Papildu katriem tikai ar di€tas palidzibu zaudétiem 2 kg, alli var palidz&t Jums zaudgt
Iidz 1 kg vairak.

2. Kas Jums jazina pirms alli lietoSanas

Nelietojiet alli $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret orlistatu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

- Ja esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriti.

- Ja lietojat ciklosporinu — zales, ko lieto p&c organu transplantacijas, smaga reimatoida artrita
gadfjuma un dazu smagu adas slimibu arst€Sanai.

- Ja lietojat varfarinu vai citas zales, ko lieto asins saskidrinaSanai.

- Ja Jums ir holestaze (stavoklis, kad bloketa zults attece no aknam).

- Ja Jums ir uztura uzsiuikSanas trauc€jumi (hronisks malabsorbcijas sindroms), kuru diagnozi
noteicis arsts.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms alli lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu,

- ja Jums ir cukura diabgts. [zstastiet to savam arstam, kuram, iesp&jams, biis japielago Jusu
pretdiabéta zalu deva.

- ja Jums ir nieru slimiba. Ja Jums ir nieru darbibas trauc&jumi, pirms alli lietoSanas

konsultgjieties ar savu arstu. Pacientiem ar hronisku nieru slimibu orlistata lietoSana var biit
saistita ar nierakmenu veidoSanos.
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Bérni un pusaudzi
Sis zales nedrikst lietot bérni un pusaudzi Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un alli

alli var ietekmét dazas zales, kuras Jis lietojat.
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet alli kopa ar $Tm zaleém:

- Ciklosporins: ciklospormu lieto p&c organu parstadiSanas, smaga reimatoida artrita gadfjuma un
dazu smagu adas slimibu arst€sanai.

- Varfarins vai citas zales, ko lieto asins saskidrinasanai.

Peroralie kontracepcijas Iidzekli un alli
- Ja Jums ir stipra caureja, var samazinaties peroralo kontracepcijas lidzeklu efektivitate. Ja Jums
ir stipra caureja, izmantojiet papildu kontracepcijas metodi.

Ja lietojat alli, katru dienu, lietojiet multivitaminus

- alli var samazinat dazu vitaminu uzsiikSanas apjomu Jiisu organisma. Multivitaminiem jasatur
A, D, E un K vitaminu. Lai nodros§inatu vitaminu uzsiik§anos, Jums multivitamini jalieto pirms
naktsmiera - laika, kad Jiis nelietosiet alli.

Pirms alli lietosanas Jums ir japastasta arstam, ja lietojat:

- amiodaronu — lieto sirdsdarbibas ritma trauc€jumu arstésanai;

- akarbozi (pretdiabéta zales, ko lieto 2. tipa cukura diabgta arst€$anai). alli nav ieteicams
cilvékiem, kuri lieto akarbozi;

- zales vairogdziedzera slimibas arsté$anai (levotiroksinu), jo var biit nepieciesams pielagot devu
un zales lietot dazada dienas laika;

- zales pret epilepsiju, jo par visam krampju biezuma vai smaguma parmainam japazino savam
arstam,

- zales HIV arst€Sanai. Ir svarigi konsultéties ar arstu pirms alli lietoSanas, ja Jis sanemat terapiju
HIV arstésanai;

- ja lietojat zales depresijas, psihiatrisku slimibu vai trauksmes arstéSanai.

Ja lietojat alli, pastastiet savam arstam vai farmaceitam

- ja lietojat zales paaugstinata asinsspiediena arst€8anai, jo var biit nepiecieSams pielagot devu;

- ja lietojat zales paaugstinata holesterina ITmena pazeminasanai, jo var bit nepiecieSams pielagot
devu.

alli kopa ar uzturu un dzerienu

alli jalieto kopa ar samazinata kaloriju un tauku daudzuma digtu. M&giniet sakt o digtu pirms
arst€Sanas saksanas. Informaciju, ka noteikt vélamo kaloriju un tauku daudzumu, skatit nodala
Cita noderiga informacija 6. punkta.

alli var lietot tieSi pirms &Sanas, Sanas laika vai 1 stundas laika p&c edienreizes. Kapsula janorij,
uzdzerot Gideni. Parasti ta ir viena kapsula brokastis, pusdienas un vakarinas. Ja izlaizat &dienreizi
vai Jiisu maltite nesatur taukus, nelietojiet kapsulu. alli nedarbojas, ja €diena nav tauku.

Ja &dat treknu &dienu, nelietojiet vairak par ieteikto devu. Kapsulas lietosana kopa ar &dienu, kas

satur parak daudz tauku, var palielinat ar uzturu saistito blakusparadibu raSanas iesp&amibu
(skatit 4. punktu). Dariet visu, lai izvairitos no trekniem &dieniem, kamér lietojat alli.
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Griitnieciba un barosana ar kruti

Nelietojiet alli, ja esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Maz ticams, ka alli ietekmé&tu sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

alli satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot alli

Sagatavo$anas kermena masas samazinasanai

1. Izvélieties sakuma datumu

Jau ieprieks izvelieties dienu, kad saksiet lictot kapsulas. Pirms kapsulu lietoSanas Jums jasak ieveérot
mazkaloriju, samazinata tauku daudzuma di€ta un jalauj organismam paris dienas pielagoties Jasu
jaunajiem €Sanas paradumiem. Pierakstiet visu, ko &dat, sava uztura dienasgramata. Uztura
dienasgramatas ir efektivas, jo dod iesp&ju Jums apzinaties, ko &dat, cik daudz €dat, un dod Jums
pamatu, lai veiktu parmainas.

2. Nosakiet kermena masas samazindsanas mérki

Pardomajiet, cik liela mera velaties samazinat kermena masu, un tad nosakiet vélamo kermena masu.
Istenojams mérkis ir samazinat kermena masu par 5 - 10% no kermena sakotn&jas masas. Kermena
masas samazinajums dazadas nedglas var biit dazads. Jusu mérkim jabit samazinat kermena masu
pakapeniski un lidzsvaroti par apmeram 0,5 kg nedgla.

3. Nosakiet vélamo kaloriju un tauku patérinu

Lai labak sasniegtu savu kermena masas samazinaSanas mérki, Jums janosaka divi vélamie patérina
lielumi diena — viens kaloriju daudzumam, bet otrs — tauku daudzumam. Vairak padomu skatiet nodala
Cita noderiga informacija 6. punkta.

alli lietoSana

Pieaugusie no 18 gadu vecuma

- Lietojiet pa vienai kapsulai trisreiz diena.

- Lietojiet alli tiesi pirms €Sanas, €$anas laika vai 1 stundas laika p&c edienreizes. Tas parasti
nozimé pa vienai kapsulai brokastts, pusdienas un vakarinas. Parliecinieties, ka Jusu tris
galvenas €dienreizes ir labi lidzsvarotas, ar samazinatu kaloriju un tauku daudzumu.

- Ja izlaizat €dienreizi vai ta nesatur taukus, nelietojiet kapsulu. alli nedarbojas, ja €dienreizg nav
tauku.

- Norijiet kapsulu veselu un uzdzeriet tideni.

- Diena nelietojiet vairak par 3 kapsulam.

- Lietojiet mazak tauku, lai samazinatu ar uzturu saistito blakusparadibu rasanas iesp&jamibu
(skatit 4. punktu).

- Centieties jau pirms kapsulu lietoSanas bt fiziski aktivaks. Fiziska aktivitate ir svariga kermena
masas samazinasanas programmas dala. Atcerieties parbaudities pie arsta, ja pirms tam neesat
nodarbojies ar fiziskam aktivitateém.

- Turpiniet bit fiziski aktivs gan alli lietoSanas laika, gan pec ta lietoSanas partrauksanas.
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Cik ilgi man jalieto alli?

- alli nedrikst lietot ilgak par seSiem méneSiem.

- Ja pec alli lietoSanas 12 nedelam Jisu kermena masa nesamazinas, lidziet padomu arstam vai
farmaceitam. Jums var biit japartrauc alli lietoSana.

- Sekmiga kermena masas samazinasana nenotiek, ja Jus tikai Tslaicigi edat citadak, pirms
atgriezaties pie vecajiem ieradumiem. Cilveki, kas samazina kermena masu un saglaba to,
maina dzivesveidu, ieskaitot art to, ko vini &d un cik aktivi dzivo.

Ja esat lietojis alli vairak neka noteikts

Nelietojiet vairak par 3 kapsulam diena.
> 4 Ja esat lietojis parak daudz kapsulu, cik atri vien iesp&jams, sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot alli
Ja esat aizmirsis lietot kapsulu:

- Ja p&c Jusu pedejas galvenas maltites ir pagajusi mazak neka viena stunda, varat lietot aizmirsto
kapsulu.

- Ja pec Jusu pedgjas galvenas maltites ir pagajusi vairak neka viena stunda, nelietojiet aizmirsto
kapsulu. Pagaidiet un lietojiet nakamo kapsulu sava nakamaja €dienreiz€ ka parasti.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas. Vairumu ar
alli lietoSanu saistito biezako blakusparadibu (pieméram, gazu uzkrasanos zarnas ar ellainiem
izdalfjumiem vai bez tiem, peksnu vai biezaku védera izeju un mikstus izkarnijumus) izraisa tas, ka §is
zales darbojas (skatit 1. punktu). Ediet uzturu ar mazaku tauku saturu, lai labak kontrolétu ar uzturu
saistitas blakusparadibas.

Nopietnas blakusparadibas
Nav zinams, cik biezi rodas sadas blakusparadibas

Smagas alergiskas reakcijas

- Smagas alergiskas reakcijas pazimes ir stipri apgriitinata elpoSana, sviSana, izsitumi, nieze,
pietikusi seja, paatrinata sirdsdarbiba, gibonis.

=>  Partrauciet kapsulu lietosanu. Nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu.

Citas nopietnas blakusparadibas

- asino$ana no taisnas zarnas.

- divertikulits (resnas zarnas iekaisums). Simptomi var biit sapes védera lejasdala, Tpasi kreisaja
pusg, iesp&jams, ar paaugstinatu kermena temperatiiru un aizcietgjumu.

- pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums). Ta simptomi var bt stipras sapes védera, kas
dazkart izstaro uz muguru, iesp&jams, kopa ar drudzi, sliktu diiSu un vemsanu.

- puslu veidoSanas uz adas (arT plistosi pusli).

- stipras v@dera sapes, ko izraisijusi Zultsakmeni.

- hepatits (aknu iekaisums). Simptomi var bt dzelteniga ada un acis, nieze, tumsSas krasas urins,
sapes vedera un jutigas aknas (par ko liecina sapes zem ribu loka prieksgja dala labaja pusg),
dazreiz art €stgribas zudums.

- oksalatu nefropatija (kalcija oksalata daudzuma palielinasanas, kas var radit nierakmenus).
Skatit 2. punktu Bridindjumi un piesardziba lietosand.

=>  Partrauciet kapsulu lietoSanu. Izstastiet savam arstam, ja Jums rodas kads no $iem
traucgjumiem.
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Loti biezas blakusparadibas

Tas var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem

2>

gazes védera (meteorisms) ar vai bez taukainiem izdaljjumiem

peksnas zarnu kustibas

taukaini vai ellaini izkarnijumi

miksti izkarnTjumi

Pasakiet savam arstam vai farmaceitam, ja kada no §tm blakusparadibam klust izteikta vai
traucgjosa.

Biezas blakusparadibas

Tas var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem

>

sapes veédera

nesaturésana (izkarnijumu)

skidri izkarnijumi

biezaka veédera izeja

trauksme

Pasakiet savam arstam vai farmaceitam, ja kada no §im blakusparadibam kliist izteikta vai
traucgjosa.

Noverota ietekme uz asins analizu rezultatiem

Nav zinams, cik bieZi ta ir noverojama ( biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

2>

Dazu aknu enzZimu limena paaugstinasanas;

Ietekme uz asinsreci cilvékiem, kuri lieto asinis SkidrinoSas zales (antikoagulantus), piem&ram,
varfarinu.

Ja Jums veic asins analizi, pasakiet savam arstam, ka lictojat alli.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arl
tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

Uzziniet, ka noverst alli iedarbibu, kas saistita ar Jusu di€tu vai tauku uznemsanu

Visbiezak blakusparadibas izraisa tas, ka kapsulas iedarbojas un ka dazi tauki tiek izvaditi no Jiisu
organisma. Sada ietekme parasti rodas kapsulu lieto$anas pirmajas paris nedglas, kad vél neesat
pieradis ierobezot tauku daudzumu uztura. Sadas ar uzturu saistitas blakusparadibas var liecinat, ka
esat apedis vairak tauku neka vajadzgja.

Jus varat iemacTties samazinat ar uzturu saistitas arst€Sanas blakusparadibas, ieverojot §adus principus:

saciet savu di€tu ar samazinatu tauku daudzumu paris dienas vai pat nedelas pirms kapsulu
lietoSanas sakSanas;

pieversiet uzmanibu tam, cik daudz tauku ir Jisu milakos &dienos, ka arT porciju lielumam.
Labak iepazistot porciju lielumu, samazinasies iesp&ja nejausi parsniegt vélamo tauku
daudzumu;

sadaliet uznemamo tauku daudzumu vienméerigi visas dienas &dienreizes. “Nesakrajiet”
pielaujamos taukus un kalorijas un pec tam nelutiniet sevi ar treknu maltiti vai desertu, ka,
iespgjams, esat darijis citu kermena masas samazinasanas programmu laika;

vairums lietotaju, kuriem rodas $ada ietekme, Sos simptomus uzskata par pacieSamiem un
kontrol€ tos, pielagojot lietoto uzturu.

Neuztraucieties, ja Jums neradisies neviens no Siem traucgjumiem. Tas nenozime, ka $1s kapsulas
neiedarbojas.
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5. Ka uzglabat alli

- Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

- Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites pec
»Derigs [idz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

- Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

- Uzglabat ciesi noslegta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

- Pudelite ir divi herm&tiski noslégti konteineri ar silikagelu, lai pasargatu kapsulas no mitruma.
Uzglabajiet konteinerus pudelité. Tos nedrikst norft.

- Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko alli satur

Aktiva viela ir orlistats. Viena cieta kapsula satur 60 mg orlistata.

Citas sastavdalas ir:

- Kapsulas pildijums: mikrokristaliska celuloze (E460), natrija cietes glikolats, povidons (E1201),
natrija laurilsulfats, talks.

- Kapsulas apvalks: zelatins, indigokarmins (E132), titana dioksids (E171), natrija laurilsulfats,
sorbitana monolaurats, melna tinte (Sellaka, melnais dzelzs oksids (E172), propilénglikols).

- Kapsulas josla: zelatins, polisorbats 80, indigokarmins (E132).

alli arejais izskats un iepakojums

alli kapsulam ir tirkiza krasas vacin$ un korpuss ar tumsi zilu joslu vidi un uzdruku "alli".

alli pieejams iepakojuma pa 42, 60, 84, 90 un 120 kapsulam. Visas valstis visi iepakojuma lielumi var
nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks .

Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irija

Razotajs

Haleon Germany GmbH, Barthstrafle 4, 80339 Miinchen, Vacija

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

CITA NODERIGA INFORMACIJA

Liekas kermena masas raditais risks

Palielinata kermena masa ietekmé&s Jaisu veselibu un palielinas $adu nopietnu veselibas traucgjumu
risku:

- paaugstinats asinsspiediens,

- cukura diabéts,

- sirds slimibas,
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- insults,

- dazi véza veidi,

- osteoartrits.

Parrunajiet ar savu arstu So stavoklu rasanas risku.

Kermena masas samazina$anas nozime

Kermena masas samazinaSana un uzturé$ana, pieméram, uzlabojot diétu un palielinot fizisko aktivitati,
var palidzet samazinat nopietnu veselibas trauc&jumu risku un palidz&ét uzlabot Jisu veselibu.

Noderigi padomi par di€tu un kaloriju un tauku patérinu alli lietoSanas laika

alli jalieto kopa ar samazinatu kaloriju un tauku di€tu. Kapsulas darbojas, nelaujot apestiem taukiem
uzsiikties, bet Jus varat turpinat st €dienu no visam galvenajam uztura grupam. Lai gan Jums
japievers uzmaniba apéstam kalorijam un taukiem, ir svarigi ievérot lidzsvarotu diétu. Jums jaizvélas
maltites, kas satur dazadas uzturvielas, un jamacas est veseligi ilga laikposma.

Kaloriju un tauku ierobezota patérina nozimes izprasana

Ar kalorijam méra energijas daudzumu, kas nepiecieSams Jisu organismam. Dazkart tas sauc par
kilokalorijam vai kcal. Energiju var mérit ar kilodzoulos, ko Jas ari varat redz&t uz partikas produktu
etiketem.

- Kaloriju pat@rina mérkis ir maksimalais kaloriju daudzums, ko Juis €dat katru dienu. Skatieties
turpmak tabula $aja apakSpunkta.

- Jasu tauku patérina mérkis ir maksimalais tauku daudzums gramos, ko Jus &dat katra maltite.
Tauku patérina merkis gramos noradits tabula pec kaloriju patérina mérka noteikSanas.

- Tauku patérina merka kontrole ir butiska kapsulas darbibas veida dgl. Lietojot alli, Jisu
organisms neizlietos vairak tauku un ta var censties tikt gala ar tauku daudzumu, kas ieprieks
tika ap@sts. Tatad, sasniedzot tauku mérka pat€rinu, Jis padarisiet maksimalus kermena masas
samazinasanas rezultatus, samazinot ar di€tu saistitas arsteéSanas ietekmes risku.

- Jums jasamazina kermena masa pakapeniski un lidzsvaroti. Samazinasana par apméram 0,5 kg
nedéla ir ideala.

Ka noteikt v€lamo kaloriju patérinu

Zemak esosa tabula izstradata, lai noteiktu v€lamo kaloriju patérinu, kas ir par aptuveni 500 kalorijam
diena mazaks, neka Jisu kermenim nepiecieSams pasreizgjas kermena masas uzturé$anai. Tadel
kopgjais daudzums ir par 3 500 kalorijam nedg€la mazak, kas ir aptuvenais kaloriju daudzums 0,5 kg
tauku.

Jusu veélamais kaloriju mérkis vien lautu Jums pakapeniski, [idzsvaroti samazinat kermena masu par
aptuveni 0,5 kg nedg€la, neliekot Jums vilties vai justies nelagi.

Nav ieteicams diena paterét mazak par 1 200 kalorijam.

Lai noteiktu v&lamo kaloriju pat€rinu, Jums jazina sava aktivitates pakape. Jo lielaka ir Jusu aktivitate,

jo lielaks biis Jusu vélamais kaloriju paterins.

- Maza aktivitate nozZimée, ka Jus pastaigajaties, kapjat pa kapnem, nodarbojaties ar darza darbiem
vai citam ikdienas fiziskam aktivitatém maz vai to nedarat vispar.

- Vidgja aktivitate nozimé, ka fiziska aktivitate diena Jiis sadedzinat aptuveni 150 kalorijas,
pieméram, nostaigajat tris kilometrus, nodarbojaties ar darza darbiem 30 - 45 minttes vai
noskrienat divus kilometrus 15 mintiSu laika. Izvelieties pakapi, kas vislabak atbilst Jisu
ikdienai. Ja neesat parliecinats, kadu pakapi izveleties, izvelieties mazu aktivitati.

Sievietes

Maza aktivitate Mazak par 68,1 kg 1 200 kalorijas

68,1 kg Iidz 74,7 kg 1 400 kalorijas
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74,8 kg 11dz 83,9 kg

1 600 kalorijas

84,0 kg un vairak

1 800 kalorijas

Videja aktivitate Mazak par 61,2 kg 1 400 kalorijas
61,3 kg Iidz 65,7 kg 1 600 kalorijas
65,8 kg un vairak 1 800 kalorijas
Viriesi

Maza aktivitate

Mazak par 65,7 kg

1 400 kalorijas

65,8 kg lidz 70,2 kg

1 600 kalorijas

70,3 kg un vairak

1 800 kalorijas

Vidéja aktivitate

59,0 kg un vairak

1 800 kalorijas

Ka noteikt v€lamo tauku patérinu

Turpmak tabula paradits, ka noteikt v€lamo tauku pat€rinu, balstoties uz Jums diena uznemt atlauto
kaloriju daudzumu. Jums japlano tris maltites diena. Ja Jusu patérins bus, piemeéram, 1 400 kalorijas
diena, maksimalais tauku daudzums &dienreize biis 15 g. Lai ieveérotu diena atlauto tauku pat€rinu,

uzkodas nedrikst saturét vairak par 3 g tauku.

Kaloriju daudzums, kadu Lielakais maltité pielaujamais Lielakais vienas uzkodas

Jus drikstat diena uznemt tauku daudzums pielaujamais tauku daudzums
1200 12g 3g

1400 15g 3g

1 600 17g 3g

1 800 19g 3g

Atcerieties

- Izveleties realu kaloriju un tauku paterinu, jo tas ir labs veids, ka uzturét Jisu kermena masas
samazinasanas sasniegumus ilgtermina.

- Pierakstiet, ko apédat, uztura dienasgramata, ar1 kaloriju un tauku daudzumu.

- Mgginiet but fiziski aktivaks pirms sakat lietot kapsulas. Fiziska aktivitate ir svariga kermena
masas samazinasanas programmas sastavdala. Neaizmirstiet vispirms parbaudities pie arsta, ja
ieprieks nav bijis slodzes.

- Turpiniet biit aktivs, kamer lietojat alli un p&c ta lietosanas.

alli kermena masas samazinasanas programma apvieno kapsulas ar €$anas planu un dazadiem
lidzekliem, lai palidz&tu Jums saprast, ka ievérot dietu ar samazinatu kaloriju un tauku daudzumu, ka
arT vadlinijas aktivitates palielinasanai.
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