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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

alli 60 mg kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka twarda zawiera 60 mg orlistatu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

Kapsutka ma w czesci sSrodkowej ciemnoniebieskg opaske oraz turkusowg naktadke i turkusowy
korpus z nadrukowanym napisem “alli”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt alli stosuje si¢ jako $rodek zmniejszajacy masg ciata u 0sob dorostych z nadwagg (wskaznik
masy ciala, BMI, >28 kg/m2), powinien on by¢ przyjmowany jednocze$nie z umiarkowanie
niskokaloryczng dietg o zmniejszonej zawarto$ci thuszczu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka lecznicza to 60 mg (1 kapsulka) trzy razy na dobg. W ciggu doby nie nalezy
przyjmowac wigcej niz trzy kapsutki po 60 mg kazda.

Dieta oraz ¢wiczenia fizyczne stanowig wazng czg¢$¢ programu odchudzania. Zaleca si¢ zastosowanie
diety i rozpoczecie programu ¢wiczen fizycznych przed leczeniem produktem alli.

Podczas przyjmowania orlistatu pacjent powinien pozostawaé na zréwnowazonej pod wzgledem
zywieniowym, umiarkowanie niskokalorycznej diecie, w ktdrej okoto 30% kalorii pochodzi z
thuszczow (np. w diecie 2000 kcal/dzien odpowiada to <67 g ttuszczu). Dobowe spozycie ttuszczow,
weglowodandw 1 biatek powinno by¢ roztozone na 3 gtowne positki.

Dietg i program ¢wiczen fizycznych nalezy kontynuowaé rdwniez po zakonczeniu stosowania
produktu alli.

Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 6 miesigcy.

Pacjenci, u ktorych po 12 tygodniach stosowania produktu alli nie nastgpit spadek masy ciata, powinni
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Niezbedne moze okaza¢ si¢ przerwanie kuracji.



Szczegdlne grupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku (powyzej 65 lat)

Dane dotyczace stosowania orlistatu u osoéb w podeszlym wieku sg ograniczone. Jednakze ze wzgledu
na minimalne wchlanianie orlistatu nie jest konieczne dostosowanie dawki u 0séb w podesztym
wieku.

Niewydolnos¢ wqtroby i nerek

Nie badano dziatania orlistatu u 0s6b z niewydolnos$cia watroby i (lub) nerek (patrz punkt 4.4).
Jednakze, ze wzgledu na minimalne wchianianie si¢ orlistatu, nie ma potrzeby dostosowywania dawki
u 0s6b z niewydolnoscia watroby i (lub) nerek.

Populacja pediatryczna
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu alli nie zostaty ustalone u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Nie

sg dostepne na ten temat zadne dane.

Sposdéb podawania

Kapsutke nalezy przyjmowac bezposrednio przed positkiem, podczas positku lub w ciggu jednej
godziny po kazdym z gtéwnych positkow popijajac wodg. Jesli pacjent nie spozywa positku lub, gdy
positek nie zawiera tluszczu, dawke orlistatu nalezy pominac.

4.3 Przeciwwskazania

o Znana nadwrazliwo$¢ na orlistat lub jakgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Roéwnoczesne stosowanie cyklosporyny (patrz punkt 4.5).

Przewlekly zespot ztego wchtaniania.

Cholestaza.

Cigza (patrz punkt 4.6).

Karmienie piersia (patrz punkt 4.6).

Roéwnoczesne stosowanie warfaryny lub innych doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (patrz
punkt 4.5 1 4.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Objawy ze strony ukladu pokarmowego

Nalezy poinformowac pacjentow, aby przestrzegali udzielonych im zalecen dotyczacych diety
(patrz punkt 4.2). Jezeli orlistat jest przyjmowany z pojedynczym positkiem lub dietg bogata
w thuszcz moze wzrosna¢ prawdopodobienstwo wystapienia objawow ze strony uktadu
pokarmowego (patrz punkt 4.8).

Witaminy rozpuszczalne w tluszczach

Stosowanie orlistatu moze potencjalnie zaburza¢ wchlanianie witamin rozpuszczalnych w thuszczach
(A, D, E oraz K) (patrz punkt 4.5). W zwigzku z tym zaleca si¢ przyjmowanie przed snem
uzupetniajgco preparatow wielowitaminowych.

Leki przeciwcukrzycowe

W przypadku pacjentéw chorych na cukrzyce utracie na wadze moze towarzyszy¢ poprawa
parametrow metabolicznych, dlatego pacjenci przyjmujacy leki przeciwcukrzycowe powinni przed
rozpoczeciem stosowania produktu alli skonsultowac si¢ z lekarzem. Moze wystapi¢ konieczno$¢
dostosowania dawki leku przeciwcukrzycowego.



Leki przeciw nadci$nieniu lub zmniejszajace st¢zenie cholesterolu

Utracie na wadze moze towarzyszy¢ poprawa ci$nienia krwi oraz stezen cholesterolu. Pacjenci
przyjmujacy leki przeciw nadci$nieniu lub zmniejszajgce stgzenie cholesterolu powinni skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuts, poniewaz przyjmowanie produktu alli moze wymagaé dostosowania
dawkowania tych lekow.

Amiodaron

Pacjenci przyjmujgcy amiodaron przed rozpoczgciem stosowania produktu alli powinni skonsultowaé
si¢ z lekarzem (patrz punkt 4.5).

Krwawienia z odbytu

Zgtaszano pojedyncze przypadki krwawienia z odbytu podczas stosowania produktu alli. Pacjenta
nalezy poinformowac, ze w razie wystapienia krwvawien z odbytu powinien zasiegng¢ porady lekarza.

Doustne $rodki antykoncepcyjne

Zaleca si¢ stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji, aby zapobiec ostabieniu dziatania doustnych
srodkow antykoncepcyjnych w przypadku wystgpienia cigzkiej biegunki (patrz punkt 4.5).

Choroby nerek

Pacjenci z chorobami nerek powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania
produktu alli, poniewaz zastosowanie orlistatu moze wigza¢ si¢ z nadmiernym wydalaniem
szczawianOw z moczem i nefropatig szczawianowa, ktéra moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek.
Ryzyko tych objawow zwigksza si¢ u pacjentow z przewlekta chorobg nerek i (lub) ze zmniejszong
objetosciag krwi.

Lewotyroksyna

W przypadku rownoczesnego stosowania orlistatu i lewotyroksyny moze dojs¢ do niedoczynnosci
tarczycy i (lub) zmniejszonej kontroli stanu hipotyreozy (patrz punkt 4.5). Pacjenci stosujacy
lewotyroksyn¢ powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania produktu alli,
poniewaz moze by¢ konieczne przyjmowanie orlistatu i lewotyroksyny o réoznych porach dnia oraz
moze zaj$¢ potrzeba dostosowania dawki lewotyroksyny.

Leki przeciwpadaczkowe

Pacjenci przyjmujacy leki przeciwpadaczkowe powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem stosowania produktu alli, poniewaz powinni by¢ monitorowani ze wzgledu na mozliwe
zmiany czestosci 1 nasilenia wystgpowania napadow drgawek. W razie takich zmian, nalezy rozwazy¢
podawanie orlistatu i lekow przeciwpadaczkowych o roznych porach dnia (patrz punkt 4.5).

Leki przeciwretrowirusowe stosowane w leczeniu zakazenia HIV

Pacjenci powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczegciem stosowania produktu alli
jednoczesnie z przeciwretrowirusowymi produktami leczniczymi. Orlistat moze zmniejszaé
wchtanianie przeciwretrowirusowych produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu zakazenia HIV
1 moze negatywnie wplywac na skuteczno$¢ tych produktow (patrz punkt 4.5).

Informacje dotyczace substancji pomocniczych

Lek alli 60 mg kapsulki twarde zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cyklosporyna

W badaniu dotyczacym interakcji lek-lek obserwowano zmniejszenie st¢zenia cyklosporyny w osoczu
oraz zaraportowano kilka przypadkow stezenia cyklosporyny w czasie jednoczesnego stosowania
orlistatu. Moze to potencjalnie prowadzi¢ do zmniejszenia skuteczno$ci immunosupresyjne;j.
Réwnoczesne stosowanie alli oraz cyklosporyny jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Doustne leki przeciwzakrzepowe

W czasie jednoczesnego podawania z orlistatem warfaryny lub innych doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych nalezy monitorowa¢ mi¢dzynarodowy wspotczynnik znormalizowany (ang.
international normalised ratio, INR). Rownolegte przyjmowanie alli oraz warfaryny lub innych
doustnych lekdéw przeciwzakrzepowych jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Doustne leki antykoncepcyjne

Brak interakcji pomi¢dzy doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi i orlistatem wykazano w
specyficznych badaniach nad interakcjami lek-lek. Jednakze orlistat moze posrednio zmniejszaé
biodostgpnos¢ doustnych srodkow antykoncepcyjnych i w pojedynczych przypadkach prowadzi¢ do
nieplanowanego zaj$cia w cigz¢. Dodatkowa metoda antykoncepcji jest zalecana w przypadku
wystapienia cig¢zkiej biegunki (patrz punkt 4.4).

Lewotyroksyna
Podczas rownoczesnego stosowania orlistatu i lewotyroksyny moze doj$¢ do niedoczynnosci tarczycy
i (lub) zmniejszonej kontroli stanu hipotyreozy (patrz punkt 4.4). Moze by¢ to spowodowane

zmniejszong absorpcja soli jodu i (lub) lewotyroksyny.

Leki przeciwpadaczkowe

Istniejg doniesienia o wystgpieniu drgawek u pacjentow leczonych rownoczesnie orlistatem i lekami
przeciwpadaczkowymi takimi jak: walproinian, lamotrygina. Nie mozna wykluczy¢ zwiazku
przyczynowego tych drgawek z interakcjg miedzy lekami. Orlistat moze zmniejsza¢ absorpcj¢ lekow
przeciwpadaczkowych, prowadzac do wystgpienia drgawek.

Przeciwretrowirusowe produkty lecznicze

Na podstawie raportow z literatury i doswiadczenia po wprowadzeniu orlistatu do obrotu stwierdzono,
ze orlistat moze zmniejsza¢ wchlanianie przeciwretrowirusowych produktow leczniczych
stosowanych w leczeniu zakazen HIV i moze negatywnie wplywac na skuteczno$¢ tych produktow
leczniczych (patrz punkt 4.4).

Witaminy rozpuszczalne w thuszczach

Leczenie orlistatem moze potencjalnie zaburza¢ wchtanianie witamin rozpuszczalnych
w tluszczach (A, D, E oraz K).

U ogromnej wickszo$ci pacjentow przyjmujacych przez cztery lata orlistat, w trakcie badan
klinicznych st¢zenia witamin A, D, E i K oraz beta-karotenu pozostawaty w granicach normy.
Jednakze nalezy doradzi¢ pacjentom, aby dla zapewnienia wiasciwego spozycia witamin przed snem
zazywali uzupeliajgco preparat wielowitaminowy (patrz punkt 4.4).



Akarboza

Z powodu braku badan dotyczgcych interakcji farmakokinetycznej nie zaleca si¢ stosowania produktu
alli u pacjentéw przyjmujacych akarboze.

Amiodaron

Po podaniu jednorazowej dawki amiodaronu w czasie terapii orlistatem kilku zdrowym ochotnikom
zaobserwowano zmniejszenie stezenia amiodaronu w osoczu. Znaczenie kliniczne tego zjawiska na
pacjentow leczonych amiodaronem pozostaje nieznane. Pacjenci przyjmujacy amiodaron przed
rozpoczeciem leczenia z zastosowaniem produktu alli powinni skonsultowac si¢ z lekarzem. Moze
zaj$¢ konieczno$¢ dostosowania dawki amiodaronu podczas leczenia produktem alli.

Leki przeciwdepresyine, przeciwpsychotyczne (wlacznie z litem) 1 benzodiazepiny

Istniejg raporty przypadkdéw zmniejszonej skutecznosci lekow przeciwdepresyjnych,
przeciwpsychotycznych (wtacznie z litem) i benzodiazepin zbiezne z rozpoczeciem leczenia
orlistatem, ktore wystapity u pacjentow z dobrze kontrolowang terapig. W zwigzku z tym leczenie
orlistatem nalezy rozpoczyna¢ po uwaznym rozwazeniu mozliwego wptywu terapii na pacjentow.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym / Antykoncepcja u mezczyzn 1 kobiet

W przypadku wystgpienia cigzkiej biegunki (patrz punkt 4.4 oraz 4.5) zaleca si¢ stosowanie
dodatkowej metody antykoncepcji, aby zapobiec ostabieniu dziatania doustnych srodkow
antykoncepcyjnych.

Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania orlistatu w czasie cigzy. Badania na zwierzetach nie
wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka
(ptodu), przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Produkt alli jest przeciwwskazany w okresie cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Ze wzgledu na to, Ze nie stwierdzono czy orlistat przenika do mleka karmigcych kobiet, produkt alli
jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig (patrz punkt 4.3).

Plodnos¢
Badania na zwierzgtach nie wykazujg szkodliwego wptywu na ptodnos¢.
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Orlistat nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane powigzane z orlistatem sg gtownie pochodzenia Zotagdkowo-jelitowego 1 maja
zwigzek z farmakologicznym wptywem leku na zapobieganie wchlanianiu przyjetego z pozywieniem
thuszczu.



Dziatania niepozadane typu zotagdkowo-jelitowego ustalone na podstawie trwajacych od 18 miesigcy
do 2 lat badan klinicznych orlistatu 60 mg maja na ogot tagodny przebieg i przemijajgcy charakter.
Wystapily one przewaznie we wczesnej fazie leczenia (w ciggu 3 miesigcy) zas$ u wigkszosci
pacjentow odnotowano jedynie jednorazowe przypadki. Spozywanie zywnosci ubogiej w thuszcze
zmnigjsza prawdopodobienstwo wystgpienia zotgdkowo-jelitowych dziatan niepozgdanych (patrz
punkt 4.4).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz
czestotliwosci. Czestosé zdefiniowano nastepujgco: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000) oraz
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zidentyfikowanych podczas stosowania orlistatu w
okresie po jego wprowadzeniu na rynek pozostaje nieznana, gdyz zostaly one zgloszone dobrowolnie
z populacji o nieznanej wielko$ci.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja narzadow i ukladow Dzialanie niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Czestos¢ nieznana zmniejszenie aktywnos$ci protrombiny i
podwyzszenie INR (patrz punkty 4.3 14.5)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos¢ nieznana reakcje nadwrazliwosci wlaczajac anfilaksje, skurcz
oskrzeli, obrzek naczynioruchowy, $wiad, wysypke 1
pokrzywke.

Zaburzenia psychiczne

Czeste niepokdjt

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Bardzo czeste thuszczowe plamienie gazy
z wydzieling parcie na
stolec

tluszczowe, oleiste stolce
oleiste wyproznienia
wzdecia z oddawaniem
gazow luzne stolce

bol brzucha

Czeste nietrzymanie stolca ptynne
stolce

wzmozone oddawanie katlu

uchytkowato$¢ zapalenie
Czestos¢ nieznana trzustki

tagodne krwawienia z
odbytu (patrz punkt 4.4)




Klasyfikacja narzadow i ukladow Dzialanie niepozadane

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Czestosc nieznana nefropatia szczawianowa,ktora moze prowadzi¢ do
niewydolnos$ci nerek

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Czestos¢ nieznana zapalenie watroby, ktoére moze by¢ ciezkie;
raportowano przypadki zakonczone zgonem lub
wymagajace przeszczepienia watroby

kamica zélciowa

zwickszenie aktywnosci transaminaz i fosfatazy
zasadowej

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

CzestoS¢ nieznana wykwity pecherzowe

tJest prawdopodobne, ze leczenie z zastosowaniem orlistatu moze prowadzi¢ do pierwotnego lub
wtornego niepokoju wskutek zotadkowo-jelitowych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Podczas badan z zastosowaniem pojedynczej dawki 800 mg oraz dawek wielokrotnych do 400 mg,
podawanych trzy razy na dobg¢ przez 15 dni u 0séb z prawidtowa masg ciata i u otytych nie
zaobserwowano istotnych objawow klinicznych. Ponadto podawano dawke 240 mg trzy razy na dobe
przez 6 miesigcy osobom otytym. W wigkszosci przypadkow przedawkowania orlistatu, zgtoszonych
w okresie porejestracyjnym, nie wystepowaty zdarzenia niepozadane lub wystepowaty zdarzenia
niepozadane podobne do zglaszanych podczas stosowania zalecanej dawki orlistatu.

Jezeli nastapi istotne przedawkowanie orlistatu, zaleca si¢ obserwacj¢ pacjenta przez 24 godziny. Na
podstawie wynikow badan u ludzi i u zwierzat, nalezy zaklada¢ szybka odwracalnos¢ wszystkich
uktadowych nastepstw wywotanych wlasciwo$ciami hamowania lipazy przez orlistat.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw otyto$ci z wylaczeniem preparatow dietetycznych, leki
przeciw otylosci dziatajace obwodowo, kod ATC: AOSABO1.

Orlistat jest silnym, specyficznym i dlugo dziatajacym inhibitorem lipaz wytwarzanych w przewodzie
pokarmowym. Dziala on w $wietle zotadka i jelita cienkiego po utworzeniu wigzania z aktywnym
miejscem serynowym lipazy zotadkowej i trzustkowej. Pozbawiony aktywno$ci enzym nie hydrolizuje
tluszczu, przyjetego w pozywieniu w postaci triglicerydow, do wchianiajacych si¢ wolnych kwasow
thuszczowych oraz monoglicerydéw. Na podstawie badan klinicznych okreslono, ze orlistat w

dawce 60 mg przyjmowany trzy razy na dobg blokuje wchtanianie okoto 25% thuszczu zawartego w
pozywieniu. Wpltyw orlistatu na zwigkszenie zawartosci thtuszczu w stolcu wystepuje juz

po 24-48 godzinach od zastosowania leku. Po odstawieniu leku zawarto$¢ ttuszczu w stolcu wraca do
warto$ci sprzed okresu leczenia po 48-72 godzinach.
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Skutecznos¢ orlistatu 60 mg przyjmowanego trzy razy na dobe z dietg o zmniejszonej kalorycznosci i
zmniejszonej zawartosci ttuszczu potwierdzaja dwa badania kliniczne przeprowadzone metoda
podwaojnie Slepej proby, na losowo dobranych réwnoleglych grupach kontrolowane wobec placebo z
udziatem dorostych o BMI >28 kg/m2. Pierwszorzedowy parametr, jakim byta zmiana masy ciata w
stosunku do wartosci wyjsciowej (okres doboru losowego) oceniano na podstawie zmiany masy ciata
w czasie (Tabela 1) oraz odsetka pacjentow, u ktorych spadek masy ciata wyniost >5% lub >10%
(Tabela 2). Chociaz w obu badaniach utrate masy ciata oceniano w okresie 12 miesigcy, to wigkszosé
z niej miata miejsce w ciggu pierwszych 6 miesigcy.

Tabela 1: Wplyw 6-cio miesiecznego leczenia na wyjsciowa mase ciala

Grupa leczonych N Relatywna Srednia
usredniona Zmiana masy
zmiana (%) (kg)

Badanie 1 Placebo 204 -3.24 -3.11
Orlistat 60 mg 216 -5,55 -5,20°

Badanie 2 Placebo 183 -1.17 -1.05
Orlistat 60 mg 191 -3,66 -3,59°

Dane zbiorcze Placebo 387 -2.20 -2,09
Orlistat 60 mg 407 -4,60 -4,40 ®

 p<0,001 wobec placebo

Tabela 2: Analiza pacjentow odpowiadajacych na leczenie po 6 miesiacach

Utrata >5% wyjSciowej

Utrata >10% wyjSciowej masy ciala

masy ciala (%) (%)
Placebo Orlistat 60 mg Placebo Orlistat 60 mg
Badanie 1 30,9 54,6 10,3 213°
Badanie 2 21,3 37,7 2,2 10,5°
Dane zbiorcze 26,4 46,7 * 6.5 16,22

Wobec placebo: * p<0,001; b p<0,01

Zmniejszenie masy ciata spowodowane przez orlistat 60 mg przyczynito si¢ dodatkowo

po 6 miesigcach leczenia do polepszenia innych, poza utrata masy, istotnych parametrow
zdrowotnych. Srednia wzgledna zmiana stezenia catkowitego cholesterolu wyniosta -2,4% po
stosowaniu orlistatu 60 mg (warto$¢ bazowa 5,20 mmol/l) oraz +2,8% po stosowaniu placebo
(5,26 mmol/1). Srednia wzgledna zmiana stezenia cholesterolu LDL wyniosta -3,5% po stosowaniu
orlistatu 60 mg (warto$¢ bazowa 3,3 mmol/l) oraz +3,8 % po stosowaniu placebo (warto$¢

bazowa 3,41 %). Srednia zmiana obwodu w pasie wyniosta -4,5 cm po stosowaniu orlistatu 60 mg
(warto$¢ bazowa 103,7 cm) oraz -3,6 cm po stosowaniu placebo (warto$¢ bazowa (103,5 cm).
Wszystkie porownania w stosunku do placebo byly statystycznie znaczace.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Badania przeprowadzone u ochotnikow o prawidlowej masie ciata i otylych wykazaty, ze stopien
wchianiania orlistatu byt minimalny. St¢Zenia niezmienionego orlistatu w osoczu byty po o$miu

godzinach po podaniu doustnym niewykrywalne (< 5 ng/ml).

Ogolnie, po zastosowaniu dawek leczniczych orlistatu, bardzo rzadko byl on wykrywalny w osoczu, a
osiggane stezenia byly bardzo mate (< 10 ng/ml lub 0,02 pumol), bez dowoddéw kumulacji, co jest
spdjne z minimalnym wchlanianiem.

Dystrybucja




Nie mozna okresli¢ objetosci dystrybucji leku, gdyz lek jest wchtaniany w minimalnym stopniu i jego
farmakokinetyka uktadowa nie jest zdefiniowana. In vitro orlistat wiagze si¢ z biatkami osocza w
ponad 99% (gldéwnie z lipoproteinami i albuminami). Orlistat w minimalnym stopniu przenika do
erytrocytow.

Metabolizm

Na podstawie badan na zwierzetach, jest prawdopodobne, Ze orlistat jest gldwnie metabolizowany w
obrgbie $cian przewodu pokarmowego. W badaniach u 0sob otytych otrzymujacych orlistat wykazano
minimalne wchlanianie uktadowe i stwierdzono dwa gléwne metabolity: M1 (zhydrolizowany 4-
cztonowy pierscien laktonowy) i M3 (M1 z przylaczong czasteczka N-formyloleucyny), stanowigce
okoto 42% catkowitego stezenia w osoczu.

M1 i M3 majg otwarty pier§cien beta-laktonowy i wykazuja minimalng aktywnos$¢ hamujaca lipaze
(odpowiednio 1000 i 2500 razy mniejszg niz orlistat). W wyniku okreslonej matej aktywnosci
hamujacej obu metabolitow oraz matych stezen w osoczu osigganych po dawkach leczniczych
(odpowiednio, §rednio 26 ng/ml i 108 ng/ml) mozna je uzna¢ za farmakologicznie nieistotne.

Eliminacja

Badania u 0s6b z prawidtowa masg ciata i u otytych wykazaly, ze gtéwna drogg eliminacji jest
wydalanie z katem niewchtonigtego leku. Okoto 97% podanej dawki leku byto wydalane z
katem, 83% jako niezmieniony orlistat.

Calkowita ilo$¢ orlistatu i jego metabolitow, wydalana przez nerki wynosi < 2% podanej dawki. Czas
catkowitego wydalania orlistatu (z katem i z moczem) wynosi 3 do 5 dni. Wydaje sig¢, ze sposob
wydalania jest taki sam u ochotnikéw z prawidtowa masg ciala, jak i u otytych. Orlistat i jego
metabolity M1 i M3 sa wydalane z zo6tcig.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dzialania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie
ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Jest mato prawdopodobne aby stosowanie orlistatu do celéw medycznych stwarzato ryzyko dla
srodowiska wodnego lub ladowego. Jednakze nalezy unika¢ jakiegokolwiek mozliwego ryzyka (patrz
punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsutki

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Karboksymetyloskrobia sodowa (typu A)
Powidon (E1201) (warto$¢ K réwna 30)
Sodu laurylosiarczan

Talk

Otoczka kapsutki
Zelatyna

Indygotyna (E132)
Tytanu dwutlenek (E171)
Sodu laurylosiarczan
Sorbitanu monolaurynian
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Tusz do nadruku

Szelak

Zelaza tlenek czarny (E172)

Glikol propylenowy

Opaska kapsulki

Zelatyna

Polisorbat 80

Indygotyna (E132)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
W celu ochrony przed wilgocia przechowywaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zaopatrzona w zamknigcie chronigce przed

dostepem dzieci, zawierajaca 42, 60, 84, 90 lub 120 kapsulek twardych. Butelka zawiera réwniez dwa

zaklejone opakowania ze §rodkiem osuszajacym — zelem krzemionkowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Haleon Ireland Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlandia.

8. NUMERC(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/401/007-011

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia: 23 lipca 2007
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 czerwca 2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agenciji
Lekow http://www.ema.europa.eu/
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ANEKS ITI
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

alli 60 mg kapsulki twarde:
Haleon Germany GmbH, Barthstrafie 4, 80339 Miinchen, Germany
Famar S.A., 48 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Grecja

W ulotce dotgczonej do opakowania produktu leczniczego musi by¢ podana nazwa i adres wytworcy
odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

alli 60 mg kapsuitki twarde: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w

module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o Na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

alli 60 mg kapsutki twarde
orlistat

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 60 mg orlistatu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

To opakowanie zawiera:

1 butelke z 42 kapsutkami twardymi
1 butelke z 60 kapsutkami twardymi
1 butelke z 84 kapsutkami twardymi
1 butelke z 90 kapsutkami twardymi
1 butelke ze 120 kapsutkami twardymi

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Do podawania doustnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
W celu ochrony przed wilgocia przechowywaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlandia.

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/401/007-011

| 13. NUMER SERII

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dla o0s6b dorostych, ktorych BMI wynosi 28 lub wiecej
Srodek wspomagajacy odchudzanie
Moze pomoc straci¢ na wadze wigcej niz podczas stosowania wylgcznie diety.

Lek alli stosuje si¢ z positkami o zmniejszonej kalorycznosci i zmniejszonej zawartosci thuszczu w
celu zmniejszenia masy ciata u 0so6b z nadwaga (ktorych wskaznik masy ciata (BMI) wynosi 28 lub
wiecej) w wieku 18 lat i starszych.

Lek alli moze pomdc straci¢ na wadze wigcej niz podczas stosowania wylacznie diety. Kapsutki
dziatajg jedynie w uktadzie pokarmowym i zapobiegaja wchionigciu okoto jednej czwartej thuszczu z
przyjmowanych positkow. Ten ttuszcz jest wydalany z organizmu i moze powodowac zaburzenia
jelitowe. Aby im zapobiec, nalezy spozywac positki o zmniejszonej zawarto$ci thuszczu.

Aby sprawdzi¢ czy BMI wynosi 28 lub wigcej, nalezy w tabeli odszuka¢ swoj wzrost. Jezeli masa

ciatla wynosi mniej niz masa ciala podana dla danego wzrostu, oznacza to, ze BMI jest mniejszy niz 28
wtedy nie nalezy przyjmowac leku alli.
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Wzrost Waga
1,50 m 63 kg
1,55m 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

Nadwaga zwigksza ryzyko wystgpienia wielu powaznych problemow zdrowotnych takich jak
cukrzyca i choroba serca. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, aby sprawdzi¢ swoj stan zdrowia.

Nie stosowac:

u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

w okresie cigzy i karmienia piersig.

w trakcie przyjmowania cyklosporyny.

w trakcie przyjmowania warfaryny lub innych lekow przeciwzakrzepowych.

w razie uczulenia na orlistat lub inny ze sktadnikow.

w razie wystgpienia cholestazy (stanu gdzie zablokowany jest wyplyw zoétci z watroby).

w przypadku trudnos$ci z wchtanianiem pozywienia (przewlektego zespotu ztego wchtaniania).

Przed zastosowaniem leku alli nalezy porozmawia¢ z lekarzem w przypadku

stosowania amiodaronu na zaburzenia rytmu serca.
przyjmowania lekow przeciwcukrzycowych.
przyjmowania lekow przeciwpadaczkowych.
niewydolnosci nerek.

przyjmowania lekoéw na tarczyce (lewotyroksyny).
przyjmowania lekow na HIV.

Podczas przyjmowania leku alli nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku

. stosowania lekow obnizajacych cisnienie.
. stosowania lekow zmniejszajacych stezenie cholesterolu.

Sposob uzycia

. przyjmowac jedng kapsutke (w catosci) popijajac woda, trzy razy na dobe z kazdym gltéwnym
positkiem zawierajacym tluszcz.

. nie przyjmowac wigcej niz trzy kapsuitki na dobe.

. raz na dobg przed snem nalezy przyjmowac preparat wielowitaminowy (zawierajacy witaminy
A, D, EiK).

) nie zaleca si¢ przyjmowania leku alli dluzej niz sze$¢ miesigcy.

Srodek wspomagajacy odchudzanie
Moze pomdc straci¢ na wadze wigcej niz podczas stosowania wylgcznie diety.

Lek alli stosuje si¢ z positkami o zmniejszonej kalorycznosci i zmniejszonej zawartosci ttuszczu w
celu zmniejszenia masy ciata u 0so6b z nadwagg w wieku 18 lat i starszych.
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Badania kliniczne dowiodly, Ze alli pomaga straci¢ na wadze wigcej niz podczas stosowania wytgcznie
diety. Kapsulki dzialajg jedynie w uktadzie pokarmowym i zapobiegajg wchtonigciu okoto jedne;j
czwartej thuszczu z przyjmowanych positkow. Ten thuszcz jest wydalany z organizmu i moze
powodowac zaburzenia jelitowe. Aby im zapobiec nalezy spozywac positki o zmniejszonej zawartosci
thuszczu.

Sposob uzycia

o przyjmowac jedng kapsutke (w catosci) popijajac woda, trzy razy na dobg z kazdym gtownym
positkiem zawierajacym tluszcz.

o nie przyjmowac wigcej niz trzy kapsutki na dobe.

o raz na dobe¢ przed snem nalezy przyjmowac preparat wielowitaminowy (zawierajacy witaminy
A, D, EiK).

. nie zaleca si¢ przyjmowania leku alli dtuzej niz sze$¢ miesiecy.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

alli 60 mg kapsutki twarde

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

alli 60 mg kapsutki twarde
orlistat

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 60 mg orlistatu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

42 kapsutki twarde

60 kapsutek twardych
84 kapsulki twarde

90 kapsutek twardych
120 kapsutek twardych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Do podawania doustnego.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
W celu ochrony przed wilgocia przechowywaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlandia

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/401/007-011

13.

NUMER SERIT

Nr serii

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Srodek wspomagajacy odchudzanie

Dla o0s6b dorostych, w wieku 18 lat i powyzej, z nadwaga.

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

alli 60 mg kapsulki twarde
orlistat

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Jesli po uptywie 12 tygodni stosowania leku alli nie nastgpita utrata masy ciala, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze zaj$¢ konieczno$¢ przerwania stosowania leku alli.

Spis tresci ulotki:

1.

b

Co to jest alli 1 w jakim celu si¢ go stosuje
- Zagrozenia zwigzane z nadwaga
- Jak dziata alli
Informacje wazne przed zastosowaniem leku alli
- Kiedy nie stosowac leku alli
- Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci
- Inne leki i alli
- alli z jedzeniem i piciem
- Cigza i karmienie piersia
- Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jak stosowac alli
- Przygotowanie si¢ do odchudzania
- Wyznaczenie daty rozpoczecia kuracji
- Ustalenie docelowej utraty na wadze
- Ustalenie docelowych ilosci kalorii i thuszczu
- Przyjmowanie alli
- Dorosli w wieku 18 lat i powyzej
- Jak dhugo nalezy przyjmowac alli
- Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku alli
- Pominigcie zastosowania leku alli
Mozliwe dziatania niepozadane
- Powazne dziatania niepozadane
- Bardzo czeste dziatania niepozadane
- Czeste dziatania niepozadane
- Wptyw na wyniki badania krwi
- Jak radzi¢ sobie z dziataniami niepozadanymi majacymi zwigzek z dietg
Jak przechowywac alli
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
- Co zawiera alli
- Jak wyglada alli i co zawiera opakowanie
- Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
- Pozostate przydatne informacje
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1. Co to jest alli i w jakim celu si¢ go stosuje

alli 60 mg kapsutki twarde (orlistat) jest lekiem przeciw otytosci dziatajacym obwodowo, ktory stosuje
si¢ w leczeniu otylosci u osob dorostych, w wieku powyzej 18 lat, z nadwaga, ktoérych wskaznik masy
ciata (BMI) wynosi 28 lub wiecej. Lek alli nalezy stosowa¢ z dietg o zmniejszonej kalorycznosci i
zmniejszonej zawartosci thuszczu.

Wskaznik BMI pozwala okresli¢, czy dana osoba ma prawidtowa (zdrowg) mase ciata, czy tez w
stosunku do swojego wzrostu ma nadwagg. Ponizsza tabela pomoze okresli¢, czy dana osoba ma
nadwagg i czy alli jest dla niej wskazany.

W tabeli nalezy odszukaé¢ swoj wzrost. Jezeli masa ciata wynosi mniej niz masa ciata podana dla
danego wzrostu nie nalezy przyjmowac leku alli.

Wzrost | Waga
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

Zagrozenia zwiazane z nadwaga

Nadwaga zwigksza ryzyko wystapienia wielu powaznych chorob takich, jak cukrzyca i choroby serca.
Schorzenia te mogg nie powodowac zlego samopoczucia, zatem nalezy przeprowadzi¢ u lekarza
badania ogolnego stanu zdrowia.

Jak dziala alli

Substancja czynna leku alli (orlistat) oddziatuje na tluszcz znajdujacy si¢ w przewodzie pokarmowym.
Blokuje wchianianie okoto jednej czwartej thuszczu z pozywienia. Ten thuszcz zostanie usunigty z
organizmu wraz ze stolcem (patrz punkt 4). Dlatego tak wazne jest utrzymywanie diety o
zmniejszonej zawartosci ttuszczu. Jezeli pacjent bgdzie postepowac zgodnie z zaleceniami, dziatanie
kapsutek bedzie wspiera¢ jego wysitki, pomagajac straci¢ na wadze wiecej niz po zastosowania
wylacznie diety. Na kazde 2 kg, ktore mozna straci¢ w wyniku samej diety, alli moze pomoc zrzucié
dodatkowo do 1 kg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku alli

Kiedy nie stosowa¢ leku alli

Jesli pacjent ma uczulenie na orlistat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymlenlonych w punkcie 6).
Podczas cigzy lub w okresie karmienia piersig.

- Podczas przyjmowania cyklosporyny, stosowanej po przeszczepie organdw, w cigzkich
postaciach reumatoidalnego zapalenia stawow i niektérych powaznych chorobach skory.

- W razie przyjmowania warfaryny lub innych lekow przeciwzakrzepowych.

- W razie cholestazy (stanu, w ktorym zablokowany jest wyptyw zélci z watroby).

- W razie rozpoznanych przez lekarza probleméw z wchtanianiem pozywienia (przewlekty zespot
ztego wchianiania).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku alli nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty

- Osoby chore na cukrzyce powinny zgtosic si¢ do lekarza, aby dostosowa¢ dawke leku
przeciwcukrzycowego.

- Osoby z niewydolno$cia nerek. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem przed rozpoczgciem
przyjmowania leku alli, jesli wystepuja choroby nerek. Stosowanie orlistatu moze by¢ zwigzane
z wystepowaniem kamieni nerkowych u pacjentow z przewlekla niewydolnoscig nerek.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie powinien by¢ stosowany przez dzieci i mlodziez ponizej 18 lat.
alli a inne leki

W przypadku przyjmowania innych lekow, alli moze zaburzac ich dziatanie.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowac leku alli z nastepujacymi lekami

- Cyklosporyna: cyklosporyng stosuje si¢ po przeszczepie organdw w ciezkiej postaci
reumatoidalnego zapalenia stawow i niektorych powaznych chorobach skory.
- Warfaryng lub innymi lekami przeciwzakrzepowymi.

Stosowanie leku alli i doustnych pigutek antykoncepcyjnych

- Doustne piguitki antykoncepcyjne moga okazac si¢ mniej skuteczne, jezeli wystapi ostra
biegunka.
W przypadku ostrej biegunki nalezy stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji.

Nalezy przyjmowac¢ codziennie preparat wielowitaminowy, jesli przyjmuje si¢ lek alli

- lek alli zmniejsza st¢zenie niektorych witamin wchtanianych przez organizm. Preparat
wielowitaminowy powinien zawiera¢ witaminy takie, jak A, D, E oraz K. Preparat
wielowitaminowy nalezy przyjmowac przed snem, kiedy nie stosuje si¢ leku alli, aby mie¢
pewnos¢, ze witaminy zostang dobrze wchtonigete.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku alli nalezy porozmawiaé z lekarzem jesli stosuje sie

- amiodaron, stosowany w zaburzeniach rytmu serca.

- akarboze (lek przeciwcukrzycowy stosowany w leczeniucukrzycy typu drugiego. Leku alli nie
zaleca si¢ pacjentom stosujgcym akarbozg.

- leki na tarczyce (lewotyroksyne), poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie ich dawkowania
i przyjmowanie lekow o r6znych porach dnia.

- leki przeciwpadaczkowe, poniewaz nalezy omowic z lekarzem jakiekolwiek zmiany w czestosci
i nasileniu wystgpowania drgawek.

- leki stosowane w leczeniu zakazen HIV. Wazne jest aby skonsultowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem stosowania leku alli, jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zakazeniu HIV.

- leki na depresj¢, zaburzenia psychiczne lub lekowe.

Przyjmujac alli nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta
- jezeli przyjmuje si¢ leki przeciw nadci$nieniu, gdyz moze okazac si¢ niezbedne dostosowanie

ich dawkowania.
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- jezeli przyjmuje si¢ leki zmniejszajace stezenie cholesterolu, gdyz moze okazaé si¢ niezbgdne
dostosowanie ich dawkowania.

Stosowanie leku alli z jedzeniem i piciem

Lek alli nalezy stosowac z dietg o zmniejszonej kaloryczno$ci i zmniejszonej zawartosci thuszczu.
Nalezy sprobowac zastosowac taka dietg przed rozpoczeciem kuracji. W celu uzyskania informacji o
wlasciwych warto$ciach kalorii i1 thuszczu patrz Pozostate pomocne informacje w punkcie 6.

Lek alli moze by¢ przyjmowany tuz przed positkiem, podczas positku lub w ciagu jednej godziny po
jego spozyciu. Kapsutki nalezy polykac popijajac woda. Zazwyczaj oznacza to jedng kapsutke w
porze $niadania, obiadu i kolacji. Jezeli positku nie spozyto lub, gdy nie zawierat on tluszczu, nie
nalezy przyjmowac kapsulki. Lek alli nie dziata jezeli posilek w ogoéle nie zawiera tluszczu.

W przypadku spozycia positku bogatego w thuszcz nie nalezy przyjmowac wigcej niz jednej kapsuitki.
Przyjecie kapsulki z positkiem zawierajacym zbyt duzo tluszczu zwicksza szanse wystapienia dziatan
niepozadanych majacych zwiazek z dieta (patrz punkt 4). Podczas przyjmowania leku alli nalezy
unikaé positkow o duzej zawartosci thuszczu.

Ciaza i karmienie piersia

W okresie cigzy i karmienia piersig nie nalezy przyjmowac leku alli.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne aby lek alli wptywatl na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

Lek alli zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé alli

Przygotowywanie si¢ do odchudzania

1 Wyznaczenie daty rozpoczecia kuracji

Nalezy wybra¢ z wyprzedzeniem dzien, w ktorym rozpocznie si¢ stosowanie leku alli. Przed
rozpoczeciem kuracji lekiem alli nalezy wprowadzi¢ diete o zmniejszonej kalorycznosci i
zmniejszonej zawartosci thuszczu, aby organizm miat kilka dni na przyzwyczajenie si¢ do nowych
nawykow zywieniowych. Spozywane produkty nalezy zapisywaé w dzienniczku zywienia.
Stosowanie dzienniczkow zywienia umozliwia kontrolg ilosci i rodzaju spozywanych produktow oraz
utatwia wprowadzenie zmian w Zywieniu.

2. Ustalenie docelowej utraty na wadze

Nalezy przemysle¢, ile pragnie si¢ schudna¢ i okresli¢ docelowa wagg ciala.

Realistyczny cel, to spadek masy ciata o 5% do 10% w stosunku do wartosci poczatkowe;j. Ilos¢
traconych kilogramow w kazdym tygodniu kuracji moze by¢ rézna. Nalezy nastawi¢ si¢ na stopniowy

i staty spadek masy ciata o okoto <0,5 kg tygodniowo.

3. Ustalenie docelowych ilosci kalorii i thuszczu

29



W celu osiggnigcia wyznaczonej utraty na wadze istotne jest ustalenie optymalnej iloSci spozywanych
dziennie kalorii i thuszczu. W celu uzyskania porady patrz Pozostate przydatne informacje w
punkcie 6.

Przyjmowanie leku alli

Dorosli w wieku 18 lat i powyzej:

- Zazywacé po jednej kapsulce trzy razy na dobe.

- Przyjmowac alli tuz przed positkiem, podczas positku lub w ciagu jednej godziny po jego
spozyciu. Zazwyczaj oznacza to jedng kapsutke w porze $niadania, obiadu i kolacji. Nalezy
upewnic sie, ze trzy positki sg zrbwnowazone pod wzgledem zywieniowym, majg zmniejszong
kaloryczno$¢ 1 zmniejszong zawarto$¢ ttuszczu.

- W razie pominigcia positku lub, gdy nie zawiera on tluszczu, nie nalezy przyjmowac leku alli.
Jezeli positek w ogdle nie zawiera ttuszczu alli nie dziata.

- Potkna¢ kapsutke w catosci popijajgc woda.

- Nie zazywaé wigcej niz 3 kapsutki na dobg.

- Spozywa¢ positki o zmniejszonej zawartosci thuszczu, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia skutkow ubocznych zwigzanych z dietg (patrz punkt 4).

- Przed rozpoczgciem kuracji warto zwigkszy¢ aktywnos¢ fizyczna, poniewaz stanowi ona wazng
czg$¢ programu odchudzania. Osoby, ktore uprzednio nie ¢wiczyly powinny najpierw
skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Kontynuowa¢ ¢wiczenia fizyczne przyjmujac alli oraz po zakonczeniu kuracji.

Jak dlugo nalezy przyjmowac¢ leku alli

- Nie zaleca si¢ przyjmowania leku alli dtuzej niz sze$¢ miesigcy.

- Jezeli po 12 tygodniach stosowania leku alli nie nastepuje spadek masy ciata, nalezy zwrocic si¢
po porade do farmaceuty lub lekarza, ktorzy moga zaleci¢ przerwanie kuracji.

- Skuteczne odchudzanie si¢ nie polega na krotkookresowej zmianie nawykow zywieniowych.
Osoby, ktore chca schudngé i utrzymac nizszg wage powinny zmieni¢ styl zycia, nawyki
zywieniowe i utrzymac aktywnosc¢ fizyczna.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku alli

Nie przyjmowac wigcej niz 3 kapsutki leku na dobe.
= W razie zazycia zbyt wielu kapsulek, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku alli

W razie pomini¢cia zazycia kapsuitki:

- Jesli od ostatniego gtownego positku upltyneta mniej niz godzina, nalezy zazy¢ pomini¢ta
kapsulke.

- Jesli od ostatniego gtdownego positku uptyne¢ta wigcej niz godzina, nie nalezy zazywac
pominietej kapsutki. Nalezy odczekac i przyjac jak zwykle kolejng dawke w czasie nastgpnego
gtéwnego positku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie do

lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, alli moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszos¢ czestych dziatan niepozadanych po zastosowaniu leku alli (na przyktad wiatry (wzdgcia), z
lub bez oleistego plamienia, parcie na stolec, czgste wyprdznienia i luzne stolce) jest zwigzanych z
dziataniem leku (patrz punkt 1). Aby zapobiec wystgpieniu dziatan niepozadanych majgcych zwigzek
z dietg nalezy spozywac positki o zmniejszonej zawartosci thuszczu.

Powazne dziatania niepozadane
Czestos¢ wystepowania tych dzialan niepozgdanych jest nieznana.

Powazne reakcje alergiczne

- Objawy powaznych reakcji alergicznych obejmuja: powazne trudnosci w oddychaniu,
potliwosé, wysypke, $wiad, opuchnigcie twarzy, przys$pieszone bicie serca, zapas¢.

=  Przerwacd kuracj¢ i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne powazne dzialania niepozgdane

- Krwawienia z odbytu

- Uchytkowatos¢ (zapalenie jelita grubego). Objawy moga obejmowac bole w dolnej czesci
brzucha, zwlaszcza po lewej stronie, ktorym moze towarzyszy¢ goraczka i zaparcie.

- Zapalenie trzustki. Objawy moga obejmowac ostry bol brzucha, czasem promieniujacy w
kierunku plecow, mozliwe jest wystapienie gorgczki, nudno$ci i wymiotow.

- Pe¢cherze skorne (w tym pecherze pekajace)

- Ostry bol brzucha wywolany kamieniami z6lciowymi

- Zapalenie watroby. Objawy moga obejmowac zazdtcenie skory i oczu, $wiad, ciemne
zabarwienie moczu, b6l brzucha i tkliwos¢ watroby (na co wskazuje bol pod klatka piersiowa, z
prawej strony), czasem z utratg apetytu.

- Nefropatia szczawianowa (nagromadzenie szczawianu wapnia mogace prowadzi¢ do kamicy
nerkowej). Patrz punkt 2, Ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

=  Przerwacd kuracj¢ i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czeste dzialania niepozadane

Mogg one dotyczyé wiecej niz 1 osoby na kazde 10 osob

- Wiatry (wzdgcia), z oleistym plamieniem lub bez niego

- Parcie na stolec

- Thuszczowe lub oleiste stolce

- LuzZne stolce

=  Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg, jezeli ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych si¢
nasili.

Czeste dziatania niepozadane

Mogg one dotyczyé do 1 osoby na kazde 10 0sob

- Bol brzucha

- Nietrzymanie stolca

- Rzadkie (lub ptynne) stolce

- Czeste wyprdznienia

- Niepokdj

=  Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jezeli nasili sie ktorykolwiek z objawow
niepozadanych.

Wplyw na wyniki badania krwi

Nie jest znana czestos¢ wystegpowania tych objawow (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych)

- Zwickszenie aktywnosci niektorych enzymoéw watrobowych
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- Wplyw na krzepliwos$¢ krwi u 0sdb przyjmujacych warfaryne lub inne leki przeciwzakrzepowe

(antykoagulanty)
=  Poddajac si¢ badaniu krwi, nalezy powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu leku alli.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak radzi¢ sobie z dziataniami niepozadanymi leku alli majacymi zwiazek z dieta lub wchlanianiem
tluszczu

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane wynikajg z wydalania cz¢séci thuszezu z organizmu
wskutek zastosowania leku. Zazwyczaj wystepuja one w ciggu kilku pierwszych tygodni kuracji,
zanim pacjent nauczy si¢ ograniczac ilo$¢ ttuszczu w diecie. Wystapienie skutkow ubocznych
majacych zwigzek z dietg moze oznaczac, ze spozyto wiecej thuszczu, niz jest to zalecane.

Aby ograniczy¢ dziatania niepozadane zwigzane z dietg nalezy:

- Z kilkudniowym wyprzedzeniem kuracji wprowadzi¢ diet¢ o zmniejszonej zawartosci ttuszczu.

- Sprawdzi¢ zawartos¢ thuszczu w ulubionych potrawach i okresli¢ wielkos¢ porcji, co zmniejszy
prawdopodobienstwo przypadkowego przekroczenia wtasciwej ilosci ttuszczu.

- Zadbac, aby kazdy glowny positek w ciggu dnia zawieral porownywalng ilos¢ thuszczow. Nie
nalezy dopuszcza¢ do sytuacji, w ktorej w jednym z positkow kumuluje si¢ ilo$¢ thuszczow
przeznaczona na wszystkie positki.

- Wigkszo$¢ 0sob stosujacych lek, ktore doswiadczajg dziatan niepozadanych zwigzanych z dieta
stwierdza, iz nie sg one dotkliwe i mozna je opanowac oraz kontynuowaé stosowanie leku alli.

Nie nalezy niepokoi¢ sig¢, jesli dziatania niepozadane nie wystapia. Ich brak nie oznacza, ze alli nie dziata.

5. Jak przechowywad¢ alli

- Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci umieszczonego na opakowaniu
tekturowym i butelce. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

- Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

- Przechowywa¢ w szczelnym pojemniku, aby chroni¢ zawarto$¢ przed wilgocia.

- Pojemnik zawiera dwie saszetki zawierajace zel krzemionkowy pochtaniajacy wilgoc¢.
Przechowywac saszetki w pojemniku. Nie nalezy ich potykac.

- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera alli

Substancja czynng leku jest orlistat. Kazda kapsultka twarda zawiera 60 mg orlistatu.
Pozostate sktadniki to:

- Wypehienie kapsuitki: celuloza mikrokrystaliczna (E460), karboksymetyloskrobia sodowa,
powidon (E1201), sodu laurylosiarczan, talk.
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- Otoczka kapsuiki: zelatyna, indygotyna (E132), tytanu dwutlenek (E171), sodu laurylosiarczan,
sorbitanu monolaurynian, czarny tusz [szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol

propylenowy].
- Opaska kapsulki: Zelatyna, polisorbat 80, indygotyna (E132).

Jak wyglada alli i co zawiera opakowanie

Kapsuitki alli maja turkusows naktadke i turkusowy korpus z umieszczong w czesci srodkowe;j
ciemnoniebieskg opaska z nadrukowanym napisem “alli”.

Lek alli dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 42, 60, 84, 90 i 120 kapsutek. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan moga by¢ dostepne we wszystkich krajach.

Podmiot odpowiedzialny

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlandia

Wytworca
Haleon Germany GmbH, Barthstrafle 4, 80339 Miinchen, Niemcy

Famar S.A.,

48 KM Athens-Lamia
190 11 Avlona,
Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

POZOSTALE PRZYDATNE INFORMACJE

Zagrozenia zwiazane z nadwaga

Nadwaga wplywa niekorzystnie na stan zdrowia i zwigksza ryzyko wystgpienia powaznych
problemoéw zdrowotnych takich jak:

- nadci$nienie

- cukrzyca

- choroba serca

- udar

- niektore rodzaje nowotworow

- zapalenie kosci i stawow

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat ryzyka wystapienia tych schorzen.

Znaczenie odchudzania

Spadek masy ciala i jego utrzymanie, na przyktad poprzez poprawe diety i zwigkszenie aktywnosci
fizycznej, moze pomoc zmniejszy¢ ryzyko wystagpienia powaznych zaburzen i poprawi¢ stan zdrowia.
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Pomocne wskazowki dotyczace diety oraz docelowych ilo$ci kalorii i tluszczu podczas
przyjmowania leku alli.

Lek alli nalezy stosowac ze zbilansowang dieta o zmniejszonej kalorycznosci i zmniejszonej
zawartosci thuszczu. Kapsulki zapobiegaja wchtanianiu czesci thuszezu z pozywienia, lecz nadal
mozna spozywac zywnos¢ ze wszystkich gldownych grup. Wazne jest zwracanie uwagi na ilo$¢ kalorii
i thuszczu w pozywieniu, ale nalezy pamigtac o stosowaniu zrownowazonej diety. Nalezy wybiera¢
positki zréznicowane pod wzgledem sktadnikow odzywczych i nauczy¢ si¢ zdrowego odzywiania na
przysztosc.

Dlaczego wazne jest ustalenie docelowej ilo$ci kalorii 1 ttuszczu

Kalorie stanowig miar¢ energii, ktorej potrzebuje organizm. Czasem okreslane sg jako kilokalorie lub
kcal. Stosowana jednostka sa rowniez kilodzule. Wartosci te umieszczane sg na opakowaniach
Zywnosci.

- Docelowa ilo$¢ kalorii, to maksymalna ilo$¢, ktora powinna by¢ spozyta kazdego dnia. Patrz
tabela w dalszej czg$ci tego rozdziatu.

- Docelowa ilo$¢ gramow ttuszczu, to maksymalna ilos¢ gramow thuszczu, ktéra powinna by¢
spozyta z kazdym positkiem. Tabela zawierajaca docelowe ilosci thuszczu w diecie umieszczona
jest pod informacja o ustalaniu docelowe;j ilosci kalorii.

- Ze wzgledu na sposob dziatania leku alli, kontrolowanie docelowej ilosci thuszczu ma kluczowe
znaczenie. Podczas stosowania leku alli organizm wydala wigcej thuszczu, zatem spozywanie
jego duzych ilosci moze nasila¢ dziatania niepozadane. Spozywanie zalecanych ilo$ci thuszczu
jest istotne dla osiggnigcia pozadanej utraty na wadze z jednoczesnym zmniejszeniem ryzyka
wystapienia dzialan niepozadanych.

- Utrata na wadze powinna nastgpowac stopniowo i w sposob staty. Optymalna jest utrata
ok. 0,5 kg tygodniowo.

Sposéb ustalenia docelowej ilo$ci kalorii

W tabeli ponizej znajduja si¢ wlasciwe dla kuracji wartosci kaloryczne nizsze o okoto 500 kilokalorii
na dobg niz te, ktorych potrzebuje organizm do utrzymania obecnej masy ciata. Takie ograniczenie
oznacza spozywanie o ok. 3500 kilokalorii tygodniowo mniej, co powinno skutkowa¢ utratg 0,5 kg
thuszczu.

Sama docelowa ilo$¢ kalorii powinna pozwoli¢ stopniowo i stale traci¢ na wadze w tempie
okoto 0,5 kg tygodniowo, bez poczucia frustracji i wyrzeczen.

Nie zaleca si¢ spozywania mniej niz 1200 kilokalorii na dobe.

Aby ustali¢ docelowa ilo$¢ kalorii nalezy okresli¢ indywidualny poziom aktywnosci fizycznej. Im

wyzsza aktywnos$¢, tym wyzsze zapotrzebowanie na kalorie.

- Niska aktywnos$¢ oznacza, ze codziennie spaceruje si¢ mato lub w ogole, nie wchodzi si¢ po
schodach, nie pracuje w ogrodzie ani nie wykazuje innej aktywnosci fizyczne;j.

- Umiarkowana aktywno$¢ oznacza, ze spala si¢ okoto 150 kilokalorii na dob¢ w ramach
aktywnosci fizycznej na przyktad idac pieszo trzy kilometry, pracujac w ogrodzie
przez 30 do 45 minut lub przebiegajac dwa kilometry w ciagu 15 minut. Nalezy wybrac stopien,
ktory najbardziej pasuje do codziennego trybu zycia. W razie braku pewnosci, do ktorego
stopnia mozna si¢ przypisa¢, nalezy wybrac¢ Niskg aktywnos¢.
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Kobiety

Niska aktywnos¢ Do 68,1 kg 1200 kcal
68,1 kg do 74,7 kg 1400 kcal
74,8 kg do 83,9 kg 1600 kcal
84,0 kg i wiecej 1800 kcal

Umiarkowana aktywnos¢ Do 61,2 kg 1400 kcal
61,3 kg do 65,7 kg 1600 kcal
65,8 kg 1 wiecej 1800 kcal

Mezczyzni

Niska aktywno$¢ Do 65,7 kg 1400 kcal
65,8 kg do 70,2 kg 1600 kcal
70,3 kg i wiecej 1800 kcal

Umiarkowana aktywnos¢ 59,0kg i wiecej 1800 kcal

Okreslenie docelowej ilo$ci tluszczu

Ponizsza tabela wskazuje sposob okreslenia docelowe;j ilosci thuszczu w oparciu o ilo$¢ kalorii, jaka
moze by¢ spozyta dziennie. Nalezy zaplanowac trzy positki na dobe. Jezeli na przyktad wtasciwa ilo§¢
kalorii wynosi 1400 kcal na dobg¢ to maksymalna ilo$¢ thuszczu, jakg moze zawiera¢ pojedynczy
positek wyniesie 15 g. Aby przestrzega¢ wyznaczonej dobowej ilosci spozywanego thuszczu,
przekaski nie powinny zawiera¢ wigcej niz 3 g thuszczu.

Ilo$¢ kilokalorii, jaka
mozna przyjaé dziennie

Maksymalna ilo$¢ thuszezu
dozwolona na 1 posilek

Maksymalna ilo$¢ thuszezu
dozwolona na 1 przekaske

1200 12¢g 3g
1400 15¢g 3g
1600 17¢g 3g
1800 19¢g 3g
Wazne

- Nalezy przestrzega¢ realistycznych docelowych ilosci kalorii i thuszczu, co wplywa na
dlugookresowe utrzymanie osiggnigtej utraty na wadze.
- Powinno si¢ zapisywac¢ w dzienniczku zywieniowym spozywane positki z uwzglednieniem
zawarto$ci kalorii i thuszczu.
- Przed rozpoczeciem kuracji powinno si¢ sprobowac zwigkszy¢ aktywno$é fizyczng, poniewaz
stanowi ona wazng cz¢s¢ programu odchudzania. W razie wczesniejszego braku aktywnosci
fizycznej, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
- Zaleca si¢ utrzymanie aktywnosci fizycznej podczas przyjmowania leku alli oraz po

zakonczeniu kuracji.

Program odchudzania lekiem alli sktada si¢ z leku w postaci kapsulek, planu Zywienia, informacji na
temat prawidtowej, niskokalorycznej diety o zmniejszonej zawartosci thuszczu oraz instrukcji
zawierajacej wskazowki dotyczace zwigkszonej aktywnosci fizyczne;j.
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