BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

alli 60 mg harda kapslar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En hard kapsel innehaller 60 mg orlistat.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Hard kapsel

Kapseln har ett morkblétt band pa mitten och holjets delar ar turkosa, mérkta med alli”.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

alli r indicerat for viktminskning hos vuxna som &r verviktiga (body mass index, BMI, >28 kg/m?)
i kombination med en mattligt kalorireducerad, fettsnal kost.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna
Den rekommenderade behandlingsdosen dr 1 kapsel om 60 mg som tas 3 ganger dagligen.
Hogst 3 kapslar om 60 mg far tas per dygn.

Kost och motion &r viktiga delar av ett viktminskningsprogram. Ett kost- och motionsprogram bor
startas innan behandlingen med alli pabérjas.

Under tiden orlistat tas ska patienten dta en néringsmaéssigt balanserad, ndgot kalorireducerad kost,
dar omkring 30 % av kalorierna kommer fran fett (t.ex. motsvarar detta <67 g fett i en kost

om 2 000 kcal/dag). Det dagliga intaget av fett, kolhydrater och protein ska fordelas pé tre
huvudméltider.

Kost- och motionsprogrammet ska fortfarande foljas niar behandlingen med alli upphor.
Behandlingen fér inte dverskrida 6 manader.

Om patienten inte har minskat i vikt efter 12 veckors behandling med alli, ska han/hon kontakta lakare
eller apotekspersonal. Det kan vara nodviandigt att avbryta behandlingen.

Sdrskilda patientgrupper
Aldre (>65 dr)

Det finns begrdnsade data avseende anvéndning av orlistat hos dldre. Men eftersom orlistat absorberas
minimalt behdvs ingen dosjustering hos éldre.



Nedsatt lever- och njurfunktion

Effekten av orlistat hos personer med nedsatt lever- och/eller njurfunktion har inte studerats

(se avsnitt 4.4). Eftersom orlistat absorberas minimalt behdvs ingen dosjustering hos personer med
nedsatt lever- och/eller njurfunktion.

Pediatrisk patientgrupp
Effekt och sdkerhet har inte faststillts hos barn under 18 ar. Inga data finns tillgingliga.

Administreringssétt

Kapseln ska tas med vatten omedelbart fore, under eller senast 1 timme efter varje huvudmal. Om en
maltid utesluts, eller om maltiden inte innehéller nagot fett, ska dosen uteslutas.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.
Samtidig behandling med ciklosporin (se avsnitt 4.5).

Kroniskt malabsorptionssyndrom.

Kolestas.

Graviditet (se avsnitt 4.6).

Amning (se avsnitt 4.6).

Samtidig behandling med warfarin eller andra orala antikoagulantia (se avsnitt 4.5 och 4.8).

4.4 Varningar och forsiktighet

Gastrointestinala symtom

Patienten ska radas att folja de kostrekommendationer som ges (se avsnitt 4.2). Risken for att uppleva
gastrointestinala symtom (se avsnitt 4.8) kan 6ka nar orlistat tas tillsammans med en enskild maltid
eller kost med hogt fettinnehall.

Fettlosliga vitaminer

Behandling med orlistat kan eventuellt forsémra absorptionen av fettlosliga vitaminer (A, D, E och K)
(se avsnitt 4.5). Ett multivitamintillskott bor darfor tas vid sdnggaende.

Likemedel mot diabetes

Viktminskning kan atfoljas av forbattrad metabolisk kontroll vid diabetes. Patienter som tar nagot
lakemedel mot diabetes bor dérfor innan behandlingen med alli pébdrjas radgdra med lékare om dosen
av lidkemedlet mot diabetes behover justeras.

Likemedel mot hypertoni eller hyperkolesterolemi

Viktminskning kan atf6ljas av forbéttrat blodtryck och kolesterolvarde. Patienter som tar nagot
lakemedel mot hypertoni eller hyperkolesterolemi ska nér de tar alli ridgora med lékare eller
apotekspersonal om det dr nodvéndigt att justera dosen av dessa ldkemedel.

Amiodaron

Patienter som tar amiodaron ska radgora med ldkare innan behandling med alli pabdorjas (se avsnitt 4.5).

Rektal blodning

Fall av rektal blodning har rapporterats med alli. Om detta intréffar ska patienten kontakta ldkare.



Orala antikonceptionsmedel

Anvindning av ytterligare ett preventivmedel rekommenderas for att forebygga en eventuell utebliven
effekt av orala preventivmedel som kan intréffa vid svar diarré (se avsnitt 4.5).

Njursjukdom

Patienter med njursjukdom bor kontakta ldkare innan behandling med alli paborjas, eftersom
anvandning av orlistat kan forknippas med hyperoxaluri och oxalatnefropati som ibland leder till
njursvikt. Denna risk ar 6kad hos patienter med underliggande kronisk njursjukdom och/eller
volymforlust.

Levotyroxin

Hypotyreodism och/eller reducerad kontroll av hypotyreodism kan uppsta nér orlistat och levotyroxin
samadministreras (se avsnitt 4.5). Patienter som tar levotyroxin bor kontakta ldkare innan behandling
med alli pabdrjas, eftersom orlistat och levotyroxin eventuellt behdver tas vid olika tidpunkter och
levotyroxindosen kan behdva justeras.

Antiepileptiska likemedel

Patienter som tar antiepileptiska ldkemedel bor kontakta ldkare innan behandling med alli pabérjas,
eftersom de bor dvervakas med avseende pa mdjliga forédndringar av krampanfallens frekvens och
svérighetsgrad. Om detta intréffar kan man Overviga att tillfora orlistat och antiepileptiska ldkemedel
vid olika tidpunkter (se avsnitt 4.5).

Antiretrovirala likemedel mot HIV

Patienter bor kontakta ldkare innan alli tas om de samtidigt anvénder antiretrovirala lakemedel.
Orlistat kan eventuellt minska absorptionen av antiretrovirala likemedel mot HIV och kan negativt
paverka effekten av antiretrovirala likemedel mot HIV (se avsnitt 4.5).

Information om hjidlpdmnen

alli 60 mg harda kapslar innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ciklosporin

En minskning i plasmanivaerna av ciclosporin har observerats i en interaktionsstudie och har dven
rapporterats i ett flertal fall vid samtidig administrering av orlistat. Detta kan potentiellt leda till en
minskad immunsuppressiv effekt. Samtidig anvéndning av alli och ciklosporin &r kontraindicerat (se
avsnitt 4.3).

Orala antikoagulantia

Vid samtidig behandling med orlistat och warfarin eller andra orala antikoagulantia kan international
normalised ratio (INR) vérden péverkas (se avsnitt 4.8). Samtidig anvéndning av alli och warfarin
eller andra orala antikoagulantia dr kontraindicerat (se avsnitt 4.3).

Orala antikonceptionsmedel

Franvaro av interaktion mellan orala antikonceptionsmedel och orlistat har visats i specifika
interaktionsstudier. Orlistat kan dock indirekt minska tillgdngligheten av orala antikonceptionsmedel
och leda till ovéntade graviditeter i ndgra enskilda fall. Ytterligare ett preventivimedel rekommenderas



vid svar diarré (se avsnitt 4.4).

Levotyroxin

Hypotyrodism och/eller reducerad kontroll av hypotyrodism kan uppsta nér orlistat och levotyroxin tas
samtidigt (se avsnitt 4.4). Detta kan bero pa en minskad absorption av jodsalter och/eller levotyroxin.

Antiepileptiska ldkemedel

Krampanfall har rapporterats hos patienter som behandlats samtidigt med orlistat och antiepileptiska
lakemedel, t.ex. valproat, lamotrigin, for vilka ett orsakssamband med en interaktion inte kan uteslutas.
Orlistat kan minska absorptionen av antiepileptiska lakemedel, vilket kan leda till krampanfall.

Antiretrovirala likemedel

Enligt rapporter fran litteraturen och erfarenhet efter lansering kan orlistat eventuellt minska absorptionen
av antiretrovirala lakemedel mot HIV och kan negativt paverka effekten av antiretrovirala ldkemedel
mot HIV (se avsnitt 4.4).

Fettlosliga vitaminer

Behandling med orlistat kan eventuellt forsdmra absorptionen av fettlosliga vitaminer (A, D, E och K).
I kliniska studier hade det storre flertalet av deltagarna normala nivaer av vitamin A, D, E och K och
betakaroten efter upp till fyra ars behandling med orlistat. Patienterna bor dock uppmanas ta ett
multivitaminpreparat vid singgdendet for att garantera tillrackligt intag av vitaminer (se avsnitt 4.4).

Akarbos

alli rekommenderas inte till patienter som behandlas med akarbos, eftersom farmakokinetiska
interaktionsstudier inte har utforts.

Amiodaron

En minskning i plasmanivaerna av amiodaron vid singeldosadministrering har observerats hos ett begransat
antal friska forsokspersoner som samtidigt erhdll orlistat. Hos patienter som behandlas med amiodaron ar
den kliniska relevansen av detta oként. Patienter som tar amiodaron ska radgdra med lédkare innan

behandling med alli pabdrjas. Amiodarondosen kan behdva justeras under behandlingen med alli.

Antidepressiva ldkemedel, antipsykotika (inklusive litium) och bensodiazepiner

Det finns nagra fallrapporter om minskad effekt av antidepressiva, antipsykotiska ldkemedel (inklusive
litium) och bensodiazepiner hos tidigare vélkontrollerade patienter, i samband med att orlistatbehandling
inleddes. Orlistatbehandling ska endast inledas efter noggrant Gverviagande av den mojliga paverkan hos
dessa patienter.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Fertila kvinnor / Preventivmedel hos mén och kvinnor

Vid anvindning av oralt antikonceptionsmedel rekommenderas ytterligare preventivmedelsmetod for
att forhindra graviditet, som annars kan intriffa vid svar diarré (se avsnitt 4.4 och 4.5).

Graviditet

For orlistat saknas data fran behandling av gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta eller
indirekta skadliga effekter vad géller graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning eller
utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3).



alli ar kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3).

Amning
alli &r kontraindicerat under amning, eftersom det inte ar ként huruvida orlistat utsondras i brostmjolk
(se avsnitt 4.3).

Fertilitet
Djurstudier tyder inte pé skadliga effekter pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
alli har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Biverkningarna av orlistat ar frimst av gastrointestinal natur och sammanhénger med ldkemedlets
farmakologiska effekt som hindrar absorption av fett ur fodan.

De gastrointestinala biverkningar som identifierats fran kliniska provningar med orlistat 60 mg under
en tid pa 18 manader till 2 ar var i allménhet lindriga och 6vergaende. De forekom i allménhet tidigt
under behandlingen (inom 3 ménader) och de flesta patienter upplevde endast en episod. Fortéring av
kost med lagt fettinnehll minskar sannolikheten for att uppleva gastrointestinala biverkningar (se
avsnitt 4.4).

Tabell med biverkningar

Biverkningarna nedan delas in efter klassificering av organsystem och frekvens. Frekvensen anges
som: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), séllsynta
(=1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000) og ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

De biverkningsfrekvenser som identifierats under anvéndning av orlistat efter godkénnande for
forséljning ar inte kinda, eftersom dessa biverkningar rapporterats frivilligt fran en population med

osdker storlek.

Inom varje grupp presenteras biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Klassificering av organsystem och frekvens | Biverkning

Blodet och lymfsystemet

Ingen kdnd frekvens Minskat protrombin- och dkat INR-vérde
(se avsnitt 4.3 och 4.5)

Immunsystemet

Ingen kind frekvens Overkinslighetsreaktioner inkluderande anafylaxi,
bronkialspasm, angioddem, klada, hudutslag och
urtikaria

Psykiska storningar

Vanliga Orof




Klassificering av organsystem och frekvens | Biverkning

Magtarmkanalen

Mycket vanliga Oljig flytning fran rektum
Gaser med tarmtomning
Trangning vid tarmtémning
Fettrik/oljig avforing

Oljig tarmtémning
Gasbildning

Mjuk avforing

Vanliga Buksmarta
Avforingsinkontinens
Flytande avforing
Okad defekation

Ingen kind frekvens Divertikulit
Pankreatit
Lindrig rektal blodning (se avsnitt 4.4)

Njurar och urinvégar

Ingen kind frekvens Oxalatnefropati som kan leda till njursvikt

Lever och gallvégar

Ingen kind frekvens Hepatit som kan vara allvarlig. Nagra fall med
dodlig utgang och fall som kriaver
levertransplantation har rapporterats.

Kolelitiasis
Forhgjning av levertransaminaser och alkalisk
fosfatas

Hud och subkutan vdvnad

Ingen kdnd frekvens Bullgs eruption

tDet dr rimligt att behandling med orlistat kan leda till oro i férvag eller sekundart till gastrointestinala
biverkningsreaktioner.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Engangsdoser pa 800 mg orlistat och upprepade doser pa upp till 400 mg 3 ganger dagligen

under 15 dagar, har studerats pa normalviktiga och obesa personer utan signifikanta kliniska fynd har
observerats. Dessutom har doser pd 240 mg 3 ganger dagligen administrerats till obesa patienter
under 6 manader. Majoriteten av de fall av 6verdosering med orlistat som rapporterats efter
marknadsintroduktionen har antingen inte givit ndgra biverkningar eller givit liknande biverkningar
som vid rekommenderade doser.

I hindelse av en dverdos ska patienten soka medicinsk radgivning. Vid en signifikant dverdosering
med orlistat bor patienten observeras under 24 timmar. Baserat pa kliniska provningar och djurstudier
bor de systemiska effekter som tillskrivs orlistats lipashammande egenskaper vara snabbt reversibla.




5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antiobesitasberedningar, exkl. kostprodukter, perifert verkande
antiobesitasmedel, ATC-kod: AOSABO1.

Orlistat en dr potent, specifik och langverkande hammare av gastrointestinala lipaser. Orlistats
terapeutiska effekt i lumen i magsiacken och tunntarmen uppstar genom bildandet av en kovalent
bindning med det aktiva serinbindningsstéllet hos gastro- och pankreaslipaser. Det inaktiverade
enzymet blir ddrigenom oférmoget att hydrolysera fodans fett i form av triglycerider, till absorberbara
fria fettsyror och monoglycerider. Fran kliniska studier har det uppskattats att orlistat 60 mg som

tas 3 ganger dagligen blockerar absorptionen av cirka 25 % av kostens fett. Effekten av orlistat
resulterar i en mer fettrik avforing redan efter 24 till 48 timmar efter intag. Efter avslutad behandling
atergar fettinnehallet i feces vanligtvis till det normala inom 48 till 72 timmar.

Tva dubbelblinda, randomiserade, placebokontrollerade studier pd vuxna med ett BMI pa >28 kg/m?
stodjer att orlistat 60 mg 3 ganger dagligen i kombination med en kalorireducerad, fettsnal kost har
effekt. Den primédra parametern, forandring av kroppsvikt fran baslinjen (tiden f6r randomisering),
utvérderades som kroppsvikt 6ver tid (tabell 1) och andel studiedeltagare i procent vars kroppsvikt
minskade med >5 % eller >10 % (tabell 2). Aven om viktminskningen utvirderades under 12 manaders
behandling i bada studierna féorekom den storsta viktminskningen under de forsta 6 manaderna.

Tabell 1: Effekt av 6 minaders behandling pa kroppsvikt métt vid baseline

Behandlings- grupp n Relativ genomsnittlig Genomsnittlig
forindring (%) forindring (kg)
Studie 1 Placebo 204 -3,24 -3,11
Orlistat 60 mg 216 -5,55 -5,20°
Studie 2 Placebo 183 -1,17 -1,05
Orlistat 60 mg 191 -3,66 -3,59¢
Poolade data Placebo 387 -2,20 -2,09
Orlistat 60 mg 407 -4,60 -4,40 *

2 p<0,001 jamfort med placebo

Tabell 2: Responderanalys vid 6 manader

>5 % minskning av kroppsvikten >10 % minskning av kroppsvikten
vid baseline (%) vid baseline (%)
Placebo Orlistat 60 mg Placebo Orlistat 60 mg
Studie 1 30,9 54,6 10,3 21,3°
Studie 2 21,3 37,7% 2,2 10,5°
Poolade data 26,4 46,7 * 6,5 16,22

Jimforelse med placebo: * p<0,001; ® p<0,01

Den viktminskning som framkallades av orlistat 60 mg gav andra viktiga hilsofordelar efter 6 manaders
behandling forutom viktminskning. Den genomsnittliga relativa fordndringen av totalt kolesterol var —
2,4 % for orlistat 60 mg (baseline 5,20 mmol/l) och +2,8 % for placebo (baseline 5,26 mmol/l).

Den genomsnittliga relativa fordndringen av LDL-kolesterol var —3,5 % for orlistat 60 mg

(baseline 3,30 mmol/l) och +3,8 % for placebo (baseline 3,41 mmol/l). Fér midjemaéttet var den
genomsnittliga fordndringen —4,5 cm for orlistat 60 mg (baseline 103,7 cm) och —3,6 cm for placebo
(baseline 103,5 cm). Alla jamforelser mot placebo var statistiskt signifikanta.




5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Provningar pa normalviktiga och obesa frivilliga personer har visat att absorptionen av orlistat &r

mycket liten. 8 timmar efter oral administrering av 360 mg orlistat dterfanns inga matbara
plasmakoncentrationer (<5 ng/ml) av intakt orlistat.

I allménhet vid terapeutiska doser aterfanns sporadisk intakt orlistat i plasma och koncentrationerna
var mycket ldga (<10 ng/ml eller 0,02 umol) utan nagra tecken pa ackumulering, vilket
Overensstimmer med en minimal absorption.

Distribution

Distributionsvolymen kan inte bestimmas pé grund av att lakemedlet har en minimal absorption samt
att den systemiska farmakokinetiken inte &r faststélld. Orlistat in vitro &r >99 % bundet till plasmaproteiner
(1 huvudsak till lipoproteiner och albumin). Orlistats fordelning till erytrocyter ar mycket lag.

Biotransformation

Baserat pa djurdata ar det sannolikt att metabolismen av orlistat i huvudsak forekommer i den
gastrointestinala viggen. Vid prévningar pa obesa patienter framkom att den minimala del som
absorberats systemiskt bestod av 2 huvudmetaboliter, M1 (hydrolyserad beta-laktonring) och

M3 (M1 déar N-formylleucin substitution &r avspjélkad), vilka motsvarar ungefér 42 % av den totala
plasmakoncentrationen.

M1 och M3 har en 6ppen beta-laktonring och har en mycket lag lipashdmmande aktivitet

(1 000 respektive 2 500 ganger ldgre dn orlistat). Med hénsyn till den ldga himmande aktiviteten och
de laga plasmanivaerna vid terapeutiska doser (i genomsnitt 26 ng/ml respektive 108 ng/ml) anses
dessa metaboliter vara farmakologiskt betydelselosa.

Elimination

Provningar pa normalviktiga och obesa forsokspersoner har visat att det icke-absorberade likemedlet
1 huvudsak utsondras via feces. Ungefér 97 % av den administrerade dosen utsondrades i feces och
83 % av detta utsondrades i form av oforéndrat orlistat.

Den kumulativa renala utsondringen av orlistat-relaterat material var < 2 % av den givna dosen. Tiden
till fullstindig utséndring (fekal plus renal) var 3 till 5 dagar. Dispositionen av orlistat verkade vara
lika mellan normalviktiga och obesa frivilliga personer. Orlistat, M1 som M3 utsondras bilidrt.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
fertilitets- och reproduktionseffekter samt effekter pé utveckling visade inte nigra sarskilda risker for
ménniska.

Medicinsk anvéndning av orlistat innebér troligen ingen risk for den marina miljon eller miljon pa
land. Dock bor eventuella risker undvikas (se avsnitt 6.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kapselinnehdll:

Mikrokristallin cellulosa (E460)
Natriumstérkelseglykolat (typ A)
Povidon (E1201) (K-vérde 30)
Natriumlaurilsulfat

Talk



Kapselhélje:

Gelatin
Indigokarmin (E132)
Titandioxid (E171)
Natriumlaurilsulfat
Sorbitanmonolaurat

Trycksvirta:

Shellack

Svart jarnoxid (E172)
Propylenglykol
Kapselband:

Gelatin

Polysorbat 80
Indigokarmin (E132)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Tillslut férpackningen vél. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Burk av HDPE (hogdensitetspolyetylen) med barnskyddande forslutning

innehéllande 42, 60, 84, 90 eller 120 harda kapslar. Burken innehaller ocksa tva forslutna behallare
med torkmedel av silikagel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Haleon Ireland Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/07/401/007-011
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 23 juli 2007
Datum f6r den senaste fornyelsen: 29 juni 2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta l&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/
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BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

alli 60 mg harda kapslar
Haleon Germany GmBH, Barthstrae 4, 80339 Miinchen, Tyskland
Famar S.A., 48 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Grekland

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

alli 60 mg harda kapslar: Receptfritt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning Gver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
o pa begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet éndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan
leda till betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig
milstolpe (for farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

alli 60 mg harda kapslar
orlistat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéller 60 mg orlistat.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Forpackningen innehaller:

1 burk med 42 hérda kapslar
1 burk med 60 héarda kapslar
1 burk med 84 harda kapslar
1 burk med 90 harda kapslar
1 burk med 120 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Ska sviljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Tillslut forpackningen vél. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/07/401/007-011

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

For vuxna med ett BMI péa 28 eller mer.

Viktminskningshjilpmedel
Kan hjélpa dig till en storre viktminskning &n vad enbart ett kostprogram kan gora.

alli anvénds for viktminskning tillsammans med kalorireducerade, fettsnala maltider hos dverviktiga
vuxna som ar 18 &r eller éldre.

Det ar kliniskt bevisat att alli hjdlper dig att minska mer i vikt dn vad enbart ett kostprogram kan gora.
Kapslarna paverkar enbart matsméltningssystemet och hindrar omkring en fjardedel av fettet i maten
att tas upp av kroppen. Detta fett passerar ut ur kroppen och kan fordndra din avforing. Du kan hantera
dessa effekter genom att dta maltider med lagre fettinnehall.

Kontrollera om ditt BMI ér 28 eller mer genom att leta upp din léngd i tabellen. Om du véger mindre
dn den vikt som anges for din langd &r ditt BMI under 28 - anvénd inte alli.

Léingd Vikt
150 cm 63 kg
155 cm 67,25 kg
160 cm 71,75 kg
165 cm 76,25 kg
170 cm 81 kg
175 cm 85,75 kg
180 cm 90,75 kg
185 cm 95,75 kg
190 cm 101 kg
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Att vara Overviktig okar risken for att utveckla allvarliga hdlsoproblem som t.ex. diabetes och
hjartsjukdom. Du bor besoka lékare for en kontroll.

Far inte anvéindas

om du dr under 18 ar.

om du ar gravid eller ammar.

om du tar ciklosporin.

om du tar warfarin eller ndgra andra 1dkemedel som anvinds for att fortunna blodet.
om du ar overkédnslig (allergisk) mot orlistat eller mot ndgot av dvriga innehallsdmnen.
om du har gallstas (tillstand da gallflédet fran levern ar blockerat).

om du har problem att ta upp foda (kroniskt malabsorptionssyndrom).

Tala med ldkare innan du tar alli

om du tar amiodaron for problem med hjértrytmen.
om du tar nagot likemedel mot diabetes.

om du tar nidgot likemedel mot epilepsi

om du har en njursjukdom

om du tar skoldkortelldkemedel (levotyroxin)

om du tar HIV-ldkemedel

Tala med lékare eller apotekspersonalen nér du tar alli

om du tar ndgot ldkemedel mot hogt blodtryck.
om du tar ndgot ldkemedel mot hogt kolesterolvirde.

Bruksanvisning

Svilj 1 kapsel hel med vatten 3 ganger om dagen tillsammans med varje huvudmal som
innehaller fett.

Ta inte mer 4n 3 kapslar om dagen.

Du bor ta ett multivitaminpreparat (med vitamin A, D, E och K) en gang om dagen innan du gar

och lagger dig.
Du bor inte ta alli 1 mer d4n 6 ménader.

16.

INFORMATION I PUNKTSKRIFT

alli 60 mg harda kapslar

17.

UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18.

UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKENS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN

alli 60 mg harda kapslar
orlistat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéller 60 mg orlistat.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

42 hérda kapslar
60 harda kapslar
84 harda kapslar
90 hérda kapslar
120 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Ska sviljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Tillslut forpackningen vél. Fuktkéansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/07/401/007-011

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptfritt lakemedel.

15. BRUKSANVISNING

Viktminskningshjilpmedel

Vuxna, 18 ar eller dldre, som ar 6verviktiga.

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

alli 60 mg harda kapslar
orlistat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till 1dkare eller apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Kontakta lékare eller apotekspersonal och be om rdd om du inte minskar i vikt efter att ha tagit
alli 1 12 veckor. Du kan behova sluta ta alli.

I denna bipacksedel finns information om:
1. Vad alli &r och vad det anvénds for
- Risken med att vara dverviktig
- Hur alli fungerar
2. Vad du behover veta innan du tar alli
- Ta inte alli
- Varningar och forsiktighet
- Andra ldakemedel och alli
- alli med mat och dryck
- Graviditet och amning
- Korférmaga och anvéndning av maskiner
3. Hur du tar alli
- Planera din viktminskning
- Vilj startdatum
- Bestidm ett mél for din viktminskning
- Satt upp mal for kalorier och fett
- Intag av alli
- Vuxna, 18 ar och dldre
- Hur lénge ska jag ta alli?
- Om du har tagit for stor méngd av alli
- Om du har glomt att ta alli
4. Eventuella biverkningar
- Allvarliga biverkningar
- Mycket vanliga biverkningar
- Vanliga biverkningar
- Effekter som ses i blodprov
- Lar dig hantera kostrelaterade behandlingseffekter
Hur alli ska forvaras
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
- Innehéllsdeklaration
- Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
- Innehavare av godkdnnande for forséljning och tillverkare
- Ovriga anviindbara upplysningar

b

1. Vad alli édr och vad det anvinds for
alli 60 mg harda kapslar (orlistat) ar ett perifert verkande antiobesitasmedel som anvénds for

viktminskning hos vuxna 18 ar och dldre, som &r dverviktiga och har ett BMI (body mass index)
pa 28 eller mer. alli ska anvéndas tillsammans med en kalorireducerad, fettsnél kost.
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BMI ar ett satt att ta reda pa om du har en hélsosam vikt eller om du dr 6verviktig for din langd.
Med tabellen nedan kan du ta reda pa om du ér 6verviktig och om du kan anvénda alli.

Leta upp din léngd i tabellen. Om du véger mindre &n den vikt som anges for din ldngd ska du inte ta alli.

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

Risken med att vara overviktig

Att vara overviktig okar risken for att utveckla allvarliga hdlsoproblem som t.ex. diabetes och
hjartsjukdom. Dessa tillstand gor kanske inte att du kdnner dig dalig, darfor bor du gora en allmén
hilsokontroll hos lékare.

Hur alli fungerar

Den aktiva substansen (orlistat) i alli 4r utformad s att den riktar in sig pa fettet i matsmaltningssystemet.
Den hindrar omkring en fjardedel av fettet i en maltid fran att tas upp av kroppen. Detta fett forsvinner
ut ur kroppen med avforingen (se avsnitt 4). Det dr darfor viktigt att du ater en fettsnal kost for att
hantera dessa effekter. Om du gor det, hjélper kapslarna dig att minska mer i vikt jimfort med enbart
ett kostprogram. For varje 2 kg som du minskar fran enbart kosten kan alli gora att du minskar upp till
ytterligare 1 kg.

2. Vad du behover veta innan du tar alli

Ta inte alli

Om du &r allergisk mot orlistat eller ndgot annat innehallsdmne i i detta ldkemedel (anges 1 avsnitt 6).

- Om du &r gravid eller ammar.

- Om du tar ciklosporin som anvinds efter organtransplantationer, for svar reumatoid artrit och
vissa allvarliga hudtillstand.

- Om du tar warfarin eller andra ladkemedel som anvénds for att fértunna blodet.

- Om du har gallstas (tillstind dé gallflodet fran levern dr blockerat).

- Om ldkare har konstaterat att du har problem att ta upp foda (kroniskt malabsorptionssyndrom).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar alli.

- Om du har diabetes. Tala med din ldkare som kan behdva justera din medicin mot diabetes.

- Om du har en njursjukdom. Tala med din lékare innan du tar alli om du har problem med
njurarna. Anvéndning av orlistat kan séttas i samband med njursten hos patienter som lider av
kronisk njursjukdom.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel far inte tas av barn och ungdomar under 18 ar.
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Andra likemedel och alli

alli kan péaverka vissa lakemedel som du méste ta.
Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Ta inte alli tillsammans med dessa lakemedel

- Ciklosporin: ciklosporin anvénds efter organtransplantationer, for svar reumatoid artrit och
vissa allvarliga hudtillstand.

- Warfarin eller andra ldkemedel som anvinds for att fortunna blodet.

P-piller och alli
- P-piller kan f& minskad effekt om du fér svar diarré. Anvénd en extra preventivmetod om du fér
svér diarré.

Ta ett multivitaminpreparat varje dag om du tar alli

- alli kan gora att kroppen tar upp mindre av vissa vitaminer. Multivitaminpreparatet ska innehalla
vitamin A, D, E och K. For att vara séker pé att vitaminerna kommer tas upp bor du ta
multivitaminpreparatet vid singgéendet och inte samtidigt som alli.

Tala med lékare innan du tar alli om du tar

- amiodaron, som anvénds for problem med hjartrytmen.

- akarbos (ett diabetesldkemedel som anvénds till behandling av typ 2 diabetes mellitus).
alli reckommenderas inte till personer som tar akarbos.

- Skoldkortelladkemedel (levotyroxin) eftersom det kan vara nddvindigt att justera dosen och ta
dina likemedel vid olika tidpunkter pa dagen.

- Négot ladkemedel mot epilepsi eftersom eventuella forandringar av krampanfallens frekvens och
svarighetsgrad bor diskuteras med din lakare.

- Liakemedel mot behandling av HIV. Det ér viktigt att du talar med din lékare innan du tar alli
om du samtidigt behandlas for HIV.

- Liakemedel mot depression, psykiska storningar eller &ngest

Tala med lékare eller apotekspersonalen nér du tar alli

- Om du tar nagot lakemedel mot hogt blodtryck, eftersom dosen kan behdva justeras.

- Om du tar nagot lakemedel mot hogt kolesterolvirde, eftersom dosen kan behdva justeras.

alli med mat och dryck

alli ska anvéndas tillsammans med en kalorireducerad, fettsnal kost. Férsok borja med en sédan kost
innan du startar med behandlingen. Mer information om hur du bestimmer dina mal for kalorier och
fett finns pa de bl sidorna under avsnitt 6, Ovriga anvindbara upplysningar.

alli kan tas precis innan, under eller upp till en timme efter en maltid. Kapseln ska sviljas hel
tillsammans med vatten. Det innebér vanligtvis 1 kapsel vid frukost, lunch och middag. Om du hoppar
over ett mal, eller om maltiden inte innehéaller nagot fett, ska du inte ta ndgon kapsel. alli fungerar inte
om det inte finns lite fett i maltiden.

Ta inte mer dn den rekommenderade dosen dven om du dter en maltid med hogt fettinnehéll. Om du
tar kapseln tillsammans med en méaltid som innehéller for mycket fett, 6kar det risken for att du féar
kostrelaterade behandlingseffekter (se avsnitt 4). Forsok alltid undvika fettrika maltider nér du tar alli.
Graviditet och amning

Ta inte alli om du &r gravid eller ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Det &r osannolikt att alli skulle paverka din formaga att kora bil eller anvéinda maskiner.
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alli innehéller natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar alli

Planera din viktminskning

1. Vilj startdatum

Bestdm 1 forvég vilken dag du ska borja ta kapslarna. Innan du borjar ta kapslarna ska du starta med
din kalorireducerade, fettsnéla kost och 14ta kroppen anpassa sig till dina nya matvanor under ett par
dagar. Skriv upp vad du éter i en matdagbok. Matdagbocker ar effektiva eftersom du blir medveten om
vad du dter och hur mycket du dter och ger dig nagot att utgéd fran nar du ska gora forandringar.

2. Bestdm ett mal for din viktminskning

Fundera 6ver hur mycket du vill minska i vikt och sétt sedan upp en malvikt. Ett realistiskt mal ar att
minska med mellan 5 % och 10 % av din utgangsvikt. Viktminskningen kan variera fran vecka till
vecka. Du ska stréva efter en gradvis, stabil viktminskning p& omkring 0,5 kg i veckan.

3. Sditt upp mdl for kalorier och fett

Som en hjélp for att du ska na ditt viktminskningsmél behover du sétta upp tva dagliga mal, ett for
kalorier och ett for fett. Lds mer pa de bla sidorna under avsnitt 6, Ovriga anvéindbara upplysningar.

Att ta alli

Vuxna, 18 dr och dldre

- Ta 1 kapsel 3 ganger om dagen.

- Ta alli precis fore, under eller upp till 1 timme efter méltiderna. Det innebér vanligtvis 1 kapsel
vid frukost, lunch och middag. Se till att dina 3 huvudmal har bra balans, reducerat
kaloriinnehéll och lagt fettinnehall.

- Om du hoppar 6ver ett mal, eller om maltiden inte innehéller ndgot fett, ska du inte ta nagon
kapsel. alli fungerar inte om det inte finns lite fett i maltiden.

- Svilj kapseln hel med vatten.

- Ta inte mer &n 3 kapslar om dagen.

- At fettsnala maltider s minskar du risken for kostrelaterade behandlingseffekter (se avsnitt 4).

- Forsok bli mer fysiskt aktivt innan du borjar ta kapslarna. Fysisk aktivitet r en viktig del av ett
viktminskningsprogram. Kom ihdg att kontrollera med din l1&kare forst, om du inte har
motionerat tidigare.

- Fortsétt motionera nir du tar alli och nér du har slutat ta det.

Hur ldnge ska jag ta alli?

- alli bor inte tas i mer dn 6 méanader.

- Om du inte minskar i vikt efter att ha tagit alli i 12 veckor ska du kontakta l&kare eller
apotekspersonalen och be om rad. Du kan behéva sluta ta alli.

- Framgéngsrik viktminskning handlar inte enbart om att dta annorlunda under en kort tid och
sedan aterga till sina gamla vanor. Personer som minskar i vikt och behaller minskningen &dndrar
sin livsstil, vilket innebar att de dndrar sina kost- och motionsvanor.

Om du har tagit for stor méangd av alli
Ta inte mer dn 3 kapslar om dagen.
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=  Om du har tagit for manga kapslar, kontakta likare snarast.
Om du har glomt att ta alli
Om du glommer ta en kapsel:

- Ta den glomda kapseln om det har gitt mindre &n en timme sedan ditt sista huvudmal.
- Ta inte den glomda kapseln om det har gatt mer dn en timme sedan ditt sista huvudmal. Vénta
och ta nésta kapsel till ditt ndsta huvudmal som vanligt.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.
De flesta av de vanliga biverkningarna med alli (till exempel gaser med eller utan oljig utséndring,
plotslig eller oftare forekommande avforing och mjuk avforing) orsakas av det satt lakemedlet
fungerar (se avsnitt 1). Du kan hantera dessa kostrelaterade effekter genom att dta fettsnéla maltider.

Allvarliga biverkningar

Det dr inte ként hur ofta dessa biverkningar forekommer Allvarliga allergiska reaktioner

- Tecken pa allvarlig allergisk reaktion dr bland annat: allvarliga andningssvérigheter, svettning,
hudutslag, klada, svullnad i ansiktet, snabb puls, kollaps.

=  Sluta ta kapslarna. S6k ldkarvard omedelbart.

Andra allvarliga biverkningar

- Blodning fran éndtarmen (rektum).

- Divertikulit (inflammation i tjocktarmen). Symtomen kan bland annat vara smérta i magens
(bukens) nedre del, speciellt pa vénster sida, eventuellt med feber och forstoppning.

- Pankreatit (inflammation i bukspottkdrteln). Symtomen kan vara svar magsmairta som ibland
stralar ut mot ryggen, eventuellt med feber, illamaende och krakningar.

- Hudblésor (dven blasor som brister).

- Svar magsmérta orsakad av gallsten.

- Hepatit (inflammation av levern). Symtomen kan omfatta gulnad hud och 6gon, klada, morkt
fargad urin, magsmarta och dmhet i levern (mérks som smaérta pa hoger sida under brostkorgen),
ibland dven med aptitloshet.

- Oxalatnefropati (ansamling av calciumoxalat som kan leda till njursten). Se avsnitt 2, varningar
och forsiktighet.

=>  Sluta ta kapslarna. Tala om for din ldkare om du far ndgon av dessa biverkningar.

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare

- Gaser (flatulens) med eller utan oljig utsdndring.

- Plo6tslig avforing.

- Fet eller oljig avforing.

- Mjuk avforing.

=>  Tala om for din lékare eller apotekspersonalen om nagon av dessa biverkningar blir vérre eller
besvérande.

Vanliga biverkningar

Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
- Magsmarta (buksmarta).

- Inkontinens (avforing).

- Rinnande/flytande av{oring.

- Oftare forekommande avforing.

- Oro.
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=  Tala om for din l4kare eller apotekspersonalen om nagon av dessa biverkningar blir vérre eller
besvérande.

Effekter som ses i blodprov

Det dr inte ként hur ofta dessa biverkningar forekommer(forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- Okad mingd av vissa leverenzymer.

- Effekter pa blodkoagulation hos personer som tar warfarin eller andra blodfortunnande
lakemedel (antikoagulantia).

=  Tala om for din ldkare att du tar alli ndr du lamnar ett blodprov.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

Lar dig hantera effekter av alli som hor thop med kosten eller fettintaget

De vanligaste biverkningarna orsakas av det sitt som kapslarna fungerar pa och beror pa att en del av
fettet forsvinner ut ur kroppen. Sédana effekter forekommer vanligtvis under de forsta veckornas
anvindning av kapslarna, innan du kanske har lart dig att begrdnsa méngden fett i kosten. Sadana
kostrelaterade behandlingseffekter kan vara en signal att du har dtit mer fett 4n du borde.

Du kan léra dig att minimera inverkan av kostrelaterade behandlingseffekter genom att f6lja

nedanstéende rad:

- Borja édta kost med mindre fettinnehall nagra dagar, eller till och med en vecka, innan du borjar
ta kapslarna.

- Ta reda pa hur mycket fett din favoritmat vanligtvis innehéller och hur stora portioner du éter.
Genom att hélla koll pé portionerna &r det mindre troligt att du av misstag dverskrider ditt mal
for fett.

- Fordela din fettranson jadmnt dver dagens méltider. ”Spara” inte fett- och kaloriransoner och
frossa i en maltid eller en dessert med hogt fettinnehall som du kanske har gjort med andra
viktminskningsprogram.

- De flesta anvéndare som upplever dessa effekter tycker att de kan hantera och kontrollera dem
genom att dndra sin kost.

Oroa dig inte om du inte upplever ndgra av dessa problem. Det betyder inte att kapslarna inte fungerar.

5. Hur alli ska forvaras

- Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken efter "EXP". Utgdngsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

- Forvaras vid hogst 25 °C.

- Tillslut forpackningen vél. Fuktkénsligt.

- Burken innehaller 2 forseglade behallare med silikagel som héller kapslarna torra. Forvara
behéllarna i burken. Svélj dem inte.

- Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur
man gor med ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen #r orlistat. En hard kapsel innehaller 60 mg orlistat. Ovriga innehdllsimnen ér:
- Kapselinnehéll: Mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstirkelseglykolat, povidon (E1201),

natriumlaurilsulfat, talk.
- Kapselhdlje: gelatin, indigokarmin (E132), titandioxid (E171), natriumlaurilsulfat,
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sorbitanmonolaurat, svart black (shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol).
- Kapselband: gelatin, polysorbat 80, indigokarmin (E132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
alli kapslar har turkost kapselholje med ett morkblatt band runt mitten, mérkt med “alli”.
alli finns i forpackningsstorlekar om 42, 60, 84, 90 och 120 kapslar. Vissa forpackningsstorlekar

marknadsfors eventuellt inte i alla ldnder.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford,
Irland

Tillverkare

Haleon Germany GmbH, Barthstrafle 4, 80339 Miinchen, Tyskland
Famar S.A, 48 KM Athens-Lamia,

190 11 Avlona, Grekland

Denna bipacksedel dindrades senast

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgidnglig pad Europeiska likemedelsmyndighetens
webbplast http://www.ema.europa.eu/

OVRIGA ANVANDBARA UPPLYSNINGAR

Risken med att vara overviktig

Att vara overviktig paverkar din hilsa och okar risken for att utveckla allvarliga hdlsoproblem som t.ex.:
- Hogt blodtryck

- Diabetes

- Hjartsjukdom

- Stroke

- Vissa former av cancer

- Osteoartrit

Tala med din ldkare om dina risker for att utveckla dessa tillstand.

Betydelsen av viktminskning

Att minska i vikt och behalla viktminskningen, till exempel genom att forbéttra din kost och 6ka din
fysiska aktivitet, kan bidra till att minska risken for allvarliga hdlsoproblem och foérbattra din hélsa.

Anvindbara tips om kost och dina mal for kalorier och fett nir du tar alli

alli ska anvéndas tillsammans med en kalorireducerad, fettsnal kost. Kapslarna fungerar genom att
hindra en del av det fett du éter fran att tas upp av kroppen, men du kan fortfarande 4ta mat frén alla
viktiga livsmedelsgrupper. Aven om du ska tinka pa hur ménga kalorier och hur mycket fett du iter,
ar det viktigt att du dter en vdl sammansatt kost. Du bor vilja maltider som innehéller flera olika
ndringsdmnen och lara dig att dta hdlsosamt pa lang sikt.

Forsté betydelsen av mal for kalorier och fett

Kalorier dr ett matt pa den energi som kroppen behdver. De kallas ibland for kilokalorier eller kcal.
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Energi kan ocksa matas i kilojoule, som du ibland kan se pa livsmedelsetiketter.

- Ditt mal for kalorierna &r det hogsta antalet kalorier du far 4ta om dagen. Se tabellen ldngre
fram i detta avsnitt.

- Ditt mal for fettgram &r det hogsta antalet gram fett du far dta vid varje maltid. Tabellen Gver
mal for fettgram finner du efter informationen nedan om hur du bestimmer ditt mal f6r kalorier.

- Det ér viktigt att du kontrollerar ditt fettintag med hénsyn till det sétt pa vilket kapslarna
fungerar. Nir du tar alli innebér det att mer fett passerar ut ur kroppen, som dérfor far kimpa for
att klara av att du ater lika mycket fett som tidigare. S& om du réttar dig efter ditt mal for fettet,
far du basta mdjliga viktminskningsresultat samtidigt som du minskar risken for kostrelaterade
behandlingseftekter.

- Du ska striva efter en gradvis och jimn viktminskning. En minskning med omkring 0,5 kg
i veckan 4r idealisk.

S4 hér sétter du upp ditt mal {for kalorier

Nedanstaende tabell har tagits fram sé att du far ett méal {for kalorier som dr omkring 500 kalorier farre
per dag dn kroppen behdver for att behalla din nuvarande vikt. Det blir 3 500 farre kalorier per vecka,
ungefar s manga kalorier som finns 1 0,5 kg fett.

Enbart med ditt kalorimal ska du kunna {4 en gradvis, stabil viktminskning p& omkring 0,5 kg i veckan
utan att du ska kdnna dig frustrerad eller tycka att det &r jobbigt.

Du bor inte dta mindre dn 1 200 kalorier om dagen.

Du behdver veta din aktivitetsniva for att kunna sitta upp ett mal for dina kalorier. Ju aktivare du ér,

desto hogre blir ditt kalorimal.

- Lag aktivitet innebdr att du i mycket liten utstrackning eller inte alls promenerar, gér i trappor,
arbetar i tradgarden eller dgnar dig &t andra dagliga fysiska aktiviteter.

- Mattlig aktivitet innebér att du forbranner omkring 150 kalorier per dag vid fysisk aktivitet, till
exempel gér tre kilometer, dgnar dig at tridgérdsarbete i 30 till 45 minuter eller springer tvé
kilometer pa 15 minuter. Valj den niva som bést passar in pa dina dagliga rutiner. Om du ar
osidker pa din niva, ska du vilja lag aktivitet.

Kvinnor

Lag aktivitet Under 68,1 kg 1 200 kalorier
68,1 kg till 74,7 kg 1 400 kalorier
74,8 kg till 83,9 kg 1 600 kalorier
84,0 kg och mer 1 800 kalorier

Mittlig aktivitet Under 61,2 kg 1 400 kalorier
61,3 kg till 65,7 kg 1 600 kalorier
65,8 kg och mer 1 800 kalorier

Min

Lag aktivitet Under 65,7 kg 1 400 kalorier
65,8 kg till 70,2 kg 1 600 kalorier
70,3 kg och mer 1 800 kalorier

Maittlig aktivitet 59,0 kg och mer 1 800 kalorier

Sa hir sétter du upp ditt mal for fett

I nedanstaende tabell visas hur du sédtter upp ditt mal for fett baserat pd den méngd kalorier du far dta
per dag. Du bor dta tre mal om dagen. Om du till exempel har satt upp ett mal pa 1 400 kalorier per
dag blir den hogsta tillditna méngden fett per maltid 15 g. For att kunna halla dig inom din dagliga
fettranson far mellanmal inte innehalla mer &n 3 g fett.
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Antal kalorier du kan ita Max. méngd fett per Max. méngd fett frin mellanmal
per dag maltid per dag

1200 12¢g 3g

1 400 15g 3g

1 600 17¢g 3g

1 800 19g 3g

Kom ihag

- Hall dig till realistiska mél for kalorier och fett, eftersom det dr ett bra sétt att behalla din

viktminskning pa lang sikt.

- Skriv ned vad du éter i en matdagbok, dven kalori- och fettinnehéllet.
- Forsok vara mer fysiskt aktiv innan du borjar ta kapslarna. Fysisk aktivitet dr en viktig del av ett
viktminskningsprogram. Kom ihég att kontrollera med din 1&kare forst, om du inte har

motionerat tidigare.

- Fortsétt motionera nér du tar alli och nir du har slutat ta det.

alli-viktminskningsprogrammet kombinerar kapslarna med ett kostschema och méanga olika resurser
som hjélper dig forsta hur du ska &ta en kalorireducerad, fettsnal kost tillsammans med goda rad for

hur du blir mer aktiv.

32




	PRODUKTRESUMÉ
	A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
	B. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR FÖR TILLHANDAHÅLLANDE OCH ANVÄNDNING
	C. ÖVRIGA VILLKOR OCH KRAV FÖR GODKÄNNANDET FÖR FÖRSÄLJNING
	D. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR AVSEENDE EN SÄKER OCH EFFEKTIV ANVÄNDNING AV LÄKEMEDLET
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

