PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

alli 60 mg tvrdé tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tvrda tobolka obsahuje 60 mg orlistatu.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka

Tobolka mé tmavomodry prouzek uprostied a tyrkysové vicko a télo tobolky, na kterém je potisk ,,alli“.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek alli je indikovan ke snizeni télesné hmotnosti u dospélych, ktefi maji nadvahu (index télesné
hmotnosti BMI >28 kg/m?), a ma se uzivat v kombinaci s mirn& nizkokalorickou dietou s nizkym
obsahem tukdl.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospeli

Doporucena 1écebna davka je jedna 60mg tobolka uzivana tiikrat denné. Béhem 24 hodin se nema uzit

vice nez tfi 60mg tobolky.

Dieta a cviceni jsou dllezitou soucasti programu ke sniZeni té¢lesné hmotnosti. Doporucuje se zacit
s programem diety a cviceni jesté pred zacatkem 1éCby piipravkem alli.

Béhem uzivani orlistatu ma byt pacient na nutriéné¢ vyvazené, mirné nizkokalorické dieté, ktera
obsahuje ptiblizné 30 % kalorii pochazejicich z tukti (napft. v dieté s obsahem 2 000 kcal/den se to
rovna < 67 g tuku). Denni pfijem tukt, cukrd a bilkovin ma byt rozdélen do tfi hlavnich jidel.

V programu diety a cviéeni je tieba pokracovat i po ukonceni 1é¢by pripravkem alli.

Lécba nema trvat déle nez 6 mésicu.

Pokud pacienti nejsou schopni dosdhnout snizeni télesné hmotnosti po 12 tydnech 1é¢by ptipravkem
alli, méli by se poradit s Iékatem nebo 1ékarnikem. Je mozné, ze bude treba 1é€bu ukoncit.

Zvlastni skupiny pacientii
Starsi pacienti (>65 let)

O pouziti orlistatu u star$ich osob jsou dostupné omezené udaje. Avsak vzhledem k tomu, Ze orlistat je
jen minimalné absorbovan, u starSich osob neni nutna Gprava davkovani.



Porucha funkce jater a ledvin
Uginek orlistatu u osob s poruchou funkce jater a/nebo ledvin nebyl studovén (viz bod 4.4). Aviak
vzhledem k tomu, Ze orlistat je jen minimalné absorbovan, u osob s postizenim jater a/nebo ledvin
neni nutna uprava davkovani.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku alli u déti do 18 let nebyla stanovena. K dispozici nejsou zadné tdaje.

Zptsob podani

Tvrda tobolka se uziva s vodou tésné pied, v pribéhu, nebo nejpozdéeji hodinu po kazdém hlavnim
jidle. Pokud je jidlo vynechano, nebo neobsahuje zadny tuk, prislusna davka orlistatu se vynecha.

4.3 Kontraindikace

hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1,
soucasna lécba cyklosporinem (viz bod 4.5),

chronicky malabsorp¢ni syndrom,

cholestaza,

téhotenstvi (viz bod 4.6),

kojeni (viz bod 4.6),

soucasnd 1écba warfarinem nebo jinymi peroralnimi antikoagulancii (viz body 4.5 a 4.8).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Gastrointestinalni pfiznaky

Pacienty je tfeba upozornit, aby dodrzovali doporucena dietni opatieni (viz bod 4.2). Pfi uzivani
orlistatu s jednotlivym jidlem nebo stravou s vysokym obsahem tuku se mlize zvysit pravdépodobnost
gastrointestinalnich ptiznaka (viz bod 4.8).

Vitaminy rozpustné v tucich

Lécba orlistatem miZe potencialné snizit absorpci vitamint rozpustnych v tucich (A, D, E a K)
(viz bod 4.5). Z tohoto divodu se ma pied spanim uzivat multivitaminovy doplnék.

Antidiabetika

Vzhledem k tomu, Ze snizeni t€lesné hmotnosti mize byt provazeno zlepSenou metabolickou
kompenzaci diabetu, m¢li by se pacienti s diabetem, ktefi k jeho 1é¢b¢ uzivaji 1€ky, poradit pred
zacatkem lécby piipravkem alli s 1¢kafem o piipadné pottebé upravy davkovani antidiabetického

piipravku.

Antihypertenziva a hypolipidemika

Pokles télesné hmotnosti mize byt provazen zlep$enim hodnot krevniho tlaku a hladin cholesterolu.
Pacienti, kteti uzivaji 1éky na hypertenzi nebo hypercholesterolémii, by se méli poradit s 1ékafem nebo
lékarnikem o pripadné potrebé upravit davkovani téchto 1€kt pti uzivani ptipravku alli.

Amiodaron

Pacienti, ktefi uzivaji amiodaron, se pied za¢atkem 1écby piipravkem alli maji poradit s 1ékafem (viz
bod 4.5).



Krvaceni z rekta

Pti podavani orlistatu byly hlaSeny pripady krvaceni z rekta. V piipadé vyskytu krvaceni z rekta je
tteba, aby se pacient poradil s 1ékafem.

Peroralni antikoncepce

K prevenci piipadného selhani peroralni antikoncepce, ke kterému by mohlo dojit v pfipadé zavazného
prijmu, je doporuceno pouziti alesponi jedné dalsi antikoncepéni metody (viz bod 4.5).

Onemocnéni ledvin

Pacienti s onemocnénim ledvin se pied zacatkem 1écby piipravkem alli maji poradit s lékafem, nebot’
uziti orlistatu mize byt spojeno s hyperoxalurii a oxalatovou nefropatii, ktera mize nékdy vést

k selhani ledvin. Toto riziko je zvySené u pacientt se zakladnim chronickym onemocnénim ledvin
a/nebo s depleci objemu.

Levothyroxin

Hypotyredza a/nebo snizena kontrola hypotyredzy se mize vyskytnout v piipad€, Ze jsou soubézné
podavany orlistat a levothyroxin (viz bod 4.5). Pacienti uzivajici levothyroxin se maji poradit se svym
1ékatem diive, nez zahaji 1é¢bu pomoci piipravku alli, nebot’ mize byt zapotiebi uzivat orlistat

a levothyroxin v odli$nou denni dobu a mtize byt rovnéz tteba davkovani levothyroxinu upravit.

Antiepileptika
Pacienti uzivajici antiepileptikum se maji poradit se svym lékatem diive, nez zahaji 1écbu pomoci

ptipravku alli, nebot je tieba je sledovat z hlediska moznych zmén ve frekvenci a sile kfeci. Pokud
k tomu dojde, je tfeba zvazit podavani orlistatu a antiepileptika v odliSnou dobu (viz bod 4.5).

Antiretrovirotika k 1é¢bé HIV

Pred soucasnym uzivanim piipravku alli s antiretrovirotiky se pacienti maji poradit s 1ékafem. Orlistat
muze potencidlné snizovat absorpci antiretrovirotik pouzivanych k 1é€bé HIV a mize negativné
ovlivnit u¢innost antiretrovirové 1é¢by HIV (viz bod 4.5).

Informace o pomocnych latkach

Ptipravek alli 60 mg tvrdé tobolky obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi léCivy a jiné formy interakce
Cyklosporin

Ve studii zaméfené na lékovou interakci bylo zaznamenano snizeni plazmatickych koncentraci
cyklosporinu, které bylo také hlaseno v nékterych ptipadech, pokud byl cyklosporin podavan spolecné
s orlistatem. Toto by potencialn¢ mohlo vést ke snizeni imunosupresivniho u¢inku. Soucasné uzivani
piipravku alli a cyklosporinu je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Peroralni antikoagulancia

Pokud je orlistat kombinovan s warfarinem nebo jinymi antikoagulancii, mohlo by dojit k ovlivnéni
hodnot mezinarodniho normalizovaného poméru (INR) (viz bod 4.8). Soucasné uzivani piipravku alli
a warfarinu nebo jinych peroralnich antikoagulancii je kontraindikovéano (viz bod 4.3).

Peroralni kontraceptiva




Ve specifickych studiich 1ékovych interakci nebyl prokazan zadny vyskyt interakci mezi peroralnimi
kontraceptivy a orlistatem. V ojedinélych piipadech muize orlistat nepiimo snizit pouzitelnost
peroralnich kontraceptiv a vést k neo¢ekavanému téhotenstvi. V piipad€ zavazného prijmu je
doporuceno pouziti dalsi kontracepcni metody (viz bod 4.4).

Levothyroxin

Hypotyre6za a/nebo snizend kontrola hypotyredzy se miize vyskytnout v piipadé, Ze jsou orlistat
a levothyroxin uzivany ve stejnou dobu (viz bod 4.4). Mize to byt diisledkem sniZené absorpce soli
jodu a/nebo levothyroxinu.

Antiepileptika
U pacientl léCenych soubézné orlistatem a antiepileptikem, napiiklad valproatem nebo lamotriginem,
pro které nelze vyloucit kauzalni souvislost interakce, byly hlaseny zachvaty kieéi. Orlistat muze

snizovat absorpci antiepileptik a zptisobit tak konvulze.

Antiretrovirotika

Na zakladé¢ udajt z literatury a zkuSenosti po uvedeni piipravku na trh miZze orlistat potencialné
sniZzovat absorpci antiretrovirotik pouzivanych k 1é¢bé HIV a miiZze negativné ovlivnit G¢innost
antiretrovirové 1écby HIV (viz bod 4.4).

Vitaminy rozpustné v tucich

Lécba orlistatem by mohla vést k poruse absorpce vitamint rozpustnych v tucich (A, D, E a K).

V klinickych studiich zlstaly u pfevazné vétsiny jedinct 1éCenych orlistatem po dobu

nepiekracujici 4 plné roky hladiny vitamind A, D, E, K a betakarotenu v norméalnich hodnotach.
Pacientim se ma vSak doporucit, aby pred spanim uzivali multivitaminovy doplnék, aby byl zarucen
dostate¢ny pfijem vitamint (viz bod 4.4).

Akarbéza

Farmakokinetické interakéni studie se neprovadé€ly, proto se uzivani ptipravku alli nedoporucuje
u pacienti lé¢enych akarbdzou.

Amiodaron

Snizeni plazmatickych koncentraci amiodaronu bylo zaznamenano pfi jeho jednordzovém podani
omezenému poctu zdravych dobrovolnikt, kterym byl soucasné podavan orlistat. Klinicky vyznam
tohoto ucinku u pacientti 1é¢enych amiodaronem nebyl dosud objasnén. Pacienti, ktefi amiodaron
uzivaji, se maji pred zacatkem lécby ptipravkem alli poradit s lékafem. Je mozné, Ze béhem lécby
piipravkem alli bude tfeba upravit davkovani amiodaronu.

Antidepresiva, antipsychotika (v¢etné lithia) a benzodiazepiny

Byly hlaseny ptipady poklesu ucinnosti antidepresiv, antipsychotik (vCetné lithia) a benzodiazepint,
které koincidovaly se zahajenim 1éCby orlistatem u dive dobie kompenzovanych pacienti. Pred
zahajenim 1écby orlistatem je tedy nutné peclivé zvazit mozny dopad na tyto pacienty.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku/Antikoncepce u muzu a zen

K prevenci pfipadného selhdni peroralni antikoncepce, ke kterému by mohlo dojit v ptipadé zavazného



prijmu, je doporuceno pouziti alesponi jedné dalsi antikoncepéni metody (viz body 4.4 a 4.5).
Té&hotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o Géincich orlistatu podavaného v dobé t€hotenstvi. Studie na
zvitatech nenaznacuji zadné pfimé nebo nepfimé skodlivé ucinky na priubéh téhotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod a postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Uzivani ptipravku alli v dob¢ téhotenstvi je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Kojeni

ProtoZe neni znamo, zda je orlistat vylu€ovan do matetského mléka, je ptipravek alli kontraindikovan
v obdobi kojeni (viz bod 4.3).

Fertilita

Studie reprodukéni toxicity na zviratech nenaznacuji Skodlivé Gcinky, pokud jde o fertilitu.
4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Orlistat nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Nezadouci u€inky orlistatu maji pfevazné gastrointestinalni charakter a souviseji s farmakologickym
ucinkem zabranujicim absorpci tukt prijatych v potrave.

Gastrointestinalni nezadouci ucinky zjisténé v klinickych studiich s orlistatem v davce 60 mg

trvajicich 18 mésicti az 2 roky byly obvykle mirné a pfechodné. Obvykle se objevily na za¢atku 1é¢by
(v prubéhu 3 meésicl) a u vétsiny pacientl se vyskytla pouze jedna epizoda. Ptijem potravy s nizkym
obsahem tuku snizuje pravdépodobnost vyskytu nezadoucich gastrointestinalnich u¢inki (viz bod 4.4).

Seznam nezadoucich uéinku v tabulce

Nezadouci uéinky jsou uvedeny nize podle systémové organové klasifikace a etnosti. Cetnosti jsou
definovany takto: velmi ¢asté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), méné¢ Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné
(=1/10 000 az <1/1 000) a velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Frekvence nezadoucich a¢inku zjisténé béhem uzivani orlistatu po jeho uvedeni na trh nejsou znamé,
protoze byly zaznamenany dobrovolné v populaci o neurcité velikosti.

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci G¢inky prezentovany v potadi se snizujici se zavaznosti.

Tridy organovych systémi a frekvence NeZadouci ucinek

Poruchy krve a lymfatického systému

Neni znamo Snizena hladina protrombinu a zvySeni INR
(vizbody 4.3 2 4.5)

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo Hypersenzitivni reakce zahrnujici anafylaxi,
bronchospazmus, angioedém, pruritus, vyrazku
a urtikdrii




Tridy organovych systémi a frekvence NeZadouci ucinek

Psychiatrické poruchy

Casté Uzkostt

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté Olejovité $pinéni
Plynatost spojend s vytokem
Nuceni na stolici
Mastna olejovita stolice
Olejovité vyprazdnovani
Plynatost
Mekka stolice

Casté Bolest bticha
Inkontinence stolice
Tekuta stolice
Castgjsi defekace

Neni zndamo Divertikulitida

Pankreatitida
Mirmé krvaceni z rekta (viz bod 4.4)

Poruchy ledvin a mocovych cest

Neni znamo Oxalatova nefropatie, ktera mize vést k selhani
ledvin.

Poruchy jater a Zlucovych cest

Neni zndmo Hepatitida, ktera mtze byt zavazna. Byly hlaseny

i fatalni ptipady nebo ptipady vyZzadujici
transplantaci jater.

Cholelitiaza

Zvysené hodnoty transaminaz a alkalické fosfatazy

Poruchy kiize a podkozni tkané

Neni zndmo Bulozni vyrazka

1 Je pravdépodobné, Ze 1écba orlistatem mutiZze vyvolat tizkost z o¢ekavani nebo sekundarné v disledku
gastrointestialnch nezadoucich ucinkd.

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ve studii provadéné u jedinct s normalni hmotnosti a jedincti obéznich nevedly jednotlivé davky 800 mg
orlistatu a opakované davky do 400 mg podavané ttikrat denné po dobu 15 dni k signifikantnim
klinickym naleziim. Obéznim pacientlim byly navic po dobu 6 mésicii podavany trikrat denné

davky 240 mg orlistatu. VétSina ptipadd predavkovani orlistatem, které byly zaznamenany v obdobi
po uvedeni ptipravku na trh, nebyla spojena se Zadnymi nezadoucimi u¢inky nebo byly zaznamenany
nezadouci G¢inky podobné tém, které jsou popsany v souvislosti s doporu¢enym davkovanim orlistatu.

V ptipadé€ piedavkovani je tieba vyhledat 1ékafskou pomoc. Pokud dojde k vyznamnému
predavkovani orlistatem, doporucuje se pacienta sledovat po dobu 24 hodin. Podle vysledka studii
provadénych jak na zvitatech, tak na lidech, maji byt jakékoli systémové ucinky spojené s inhibici




lipazy pusobenim orlistatu rychle reverzibilni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii obezity, kromé dietetik, periferné puisobici 1é¢iva k
terapii obezity, ATC kod: AOSABO1

Orlistat je ucinny, specificky a dlouhodob¢ ptisobici inhibitor lipaz zazivaciho traktu. Lécebné ptisobi
v zaludku a tenkém stevé, kde vytvari kovalentni vazbu s aktivnim serinovym mistem zalude¢ni

a pankreatické lipazy. Inaktivovany enzym tak neni schopen hydrolyzovat tuk obsazeny ve stravé ve
formé triglyceridii na vstiebatelné volné mastné kyseliny a monoglyceridy. Na zaklad¢ klinickych
studii se odhaduje, Ze orlistat v davce 60 mg uzivané tiikrat denn€, zabrani absorpci piiblizné 25 %
tukd piijatych v potrave. Podani orlistatu vede ke zvySeni obsahu tuku ve stolici jiz za 24 az 48 hodin.
Pti pteruseni lécby se obsah tuku ve stolici obvykle vraci na urovei pted lé€bou béhem 48 az 72 hodin.

Uginnost orlistatu v davce 60 mg uZivaného tiikrat denné v kombinaci s nizkokalorickou dietou
podporuji dvé dvojité zaslepené, randomizovang, placebem kontrolované studie u dospé€lych

s BMI>28 kg/m?.

Primarnim ukazatelem byla zména télesné hmotnosti oproti vychozi t€lesné hmotnosti (v dobé
randomizace). Tento ukazatel byl hodnocen vzhledem ke zméné¢ télesné hmotnosti proti vychozi
télesné hmotnosti v pribehu ¢asu (tabulka 1) a k procentualnimu podilu jedinct, ktefi dosahli >5%
nebo >10% poklesu télesné hmotnosti oproti hodnoté vychozi t€lesné hmotnosti (tabulka 2). Ackoliv
byl pokles télesné hmotnosti hodnocen v priibéhu 12 mésict 1é¢by v obou studiich, k nejvétsimu
poklesu télesné hmotnosti doslo béhem prvnich 6 mésict.

Tabulka 1: U¢inek 6mési¢ni 16¢by na télesnou hmotnost zji§ténou na zacatku 1é¢by

Lécebna skupina n Relativni primérna Primérna zména

zména (%) (kg)

Studie 1 Placebo 204 -3,24 -3,11
Orlistat 60 mg 216 -5,55 -5,20 2

Studie 2 Placebo 183 -1,17 -1,05
Orlistat 60 mg 191 -3,66 -3,592

Souhrnné tdaje Placebo 387 -2,20 -2,09
Orlistat 60 mg 407 -4,60 -4,40 *

2 p<0,001 proti placebu

Tabulka 2: Analyza pacientii reagujicich na 1é¢bu po 6 mésicich

Pokles télesné hmotnosti >5 % Pokles télesné hmotnosti >10 % proti
proti vychozi hodnoté vychozi hodnoté
(Y0) (Y0)
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°
Souhrnné udaje 26,4 46,7* 6,5 16,2 °

Srovnani proti placebu: * p<0,001; ° p<0,01

Kromeé poklesu télesné hmotnosti 1écba orlistatem v davce 60 mg po 6 mésicich potvrdila navic dalsi
dilezité pfinosy pro zdravi. Primérna relativni zména celkového cholesterolu byla -2,4 % pro
orlistat v davce 60 mg (vychozi hodnota 5,20 mmol/l) a +2,8 % pro placebo (vychozi

hodnota 5,26 mmol/l). Primérna relativni hodnota zmény LDL cholesterolu byla -3,5 % pro

orlistat v davee 60 mg (vychozi hodnota 3,3 mmol/l) a +3,8 % pro placebo (vychozi

hodnota 3,41 mmol/l). Pro obvod pasu byla primérna zména -4,5 cm pro orlistat v davce 60 mg




(vychozi hodnota 103,7 ¢cm) a -3,6 cm pro placebo (vychozi hodnota 103,5 cm). VSechna srovnani
byla statisticky vyznamna ve srovnani s placebem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Studie provadéné u dobrovolnikti jak s normalni hmotnosti, tak i obéznich, ukazaly, Ze mnozstvi

absorbovanéno orlistatu bylo minimalni. Plazmatické koncentrace nezménéného orlistatu byly 8 hodin
po peroralnim podani 360 mg orlistatu nemétitelné (<5 ng/ml).

Celkové lze konstatovat, ze pfi terapeutickych davkach byl nezménény orlistat v plazmé zjiStén pouze
sporadicky a jeho koncentrace byly extrémné nizké (<10 ng/ml nebo 0,02 umol), akumulace nebyla
prokézana, coz je ve shod¢ s minimalni absorpci orlistatu.

Distribuce

Distribu¢ni objem neni mozné urcit, protoze 1é¢iva latka je minimalné absorbovana a nema zadnou
definovanou systémovou farmakokinetiku. /n vitro je orlistat z > 99 % vazan na plazmatické bilkoviny
(pfi¢emz hlavnimi vazebnymi bilkovinami jsou lipoproteiny a albumin). Do erytrocytt orlistat
prostupuje minimaln¢.

Biotransformace

Podle vysledki studii na zvitatech se orlistat pravdépodobné metabolizuje piedev§im ve sténé
gastrointestinalniho traktu. Studie s obéznimi pacienty prokazaly v t¢ minimalni ¢asti podané latky,
ktera byla absorbovana, dva hlavni metabolity — M1 (sloucenina s hydrolyzovanym Ctyfclennym
laktonovym kruhem) a M3 (M1 s roz§tépenym N-formylleucinovym zbytkem), které tvorily
ptiblizne 42 % celkové plazmatické koncentrace absorbovaného podilu orlistatu.

M1 a M3 maji otevieny beta-laktonovy kruh a extrémné nizkou inhibicni aktivitu vaci lipaze
(1000krat a 2500krat nizsi nez orlistat). Vzhledem k nizké inhibi¢ni aktivité a nizkym plazmatickym
koncentracim (v priméru 26 ng/ml a 108 ng/ml) pfi terapeutickych davkach orlistatu jsou tyto
metabolity povazovany za farmakologicky neucinné.

Eliminace

Studie provadéné u jedinct s normalni hmotnosti a jedincti obéznich ukazaly, ze neabsorbovana 1é¢iva
latka je vylu€ovana prevazné stolici. Pfiblizné 97 % podané davky bylo vylouceno stolici, z toho 83 %
v nezménéné formé.

Kumulativni renélni exkrece latek odvozenych od orlistatu byla <2 % podané latky. Doba potiebna
pro tplné vylouceni (stolici a mo¢i) byla 3—5 dni. Nebyly prokazany rozdily ve vylu¢ovani orlistatu
u dobrovolnikti s normalni hmotnosti a obéznich. Orlistat, metabolity M1 a M3 jsou vylucovany
zlu€ovymi cestami.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Neni pravdépodobné, ze by 1écebné pouziti orlistatu predstavovalo riziko pro vodni a suchozemské
zivotni prostfedi. Nicméngé je tieba se jakémukoli moznému riziku vyhnout (viz bod 6.6).



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Obsah tobolky:

Mikrokrystalicka celuloza (E 460)
Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
Povidon (E 1201) (K - 30)
Natrium-lauryl-sulfat

Mastek

Tobolka

Zelatina

Indigokarmin (E 132)
Oxid titani¢ity (E 171)
Natrium-lauryl-sulfat
Sorbitan-laurat

Inkoust pro potisk

Selak

Cerny oxid zelezity (E 172)
Propylenglykol

Prouzek na tobolce
Zelatina

Polysorbat 80
Indigokarmin (E 132).

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE) s détskym bezpecnostnim uzavérem obsahujici 42, 60,
84, 90 nebo 120 tvrdych tobolek. Lahvicka obsahuje dvé uzaviené nadobky obsahujici silikagelové
vysousedlo.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Haleon Ireland Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/07/401/007-011

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 23. ¢ervence 2007

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29. ¢ervna 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

alli 60 mg tvrdé tobolky:
Haleon Germany GmbH, Barthstrafie 4, 80339 Mnichov, Némecko
Famar S.A., 48 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Recko

V tisténé pribalové informaci 1éCivého pripravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce
odpoveédného za propusténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

alli 60 mg tvrdé tobolky: LéCivy pripravek 1ze vydavat bez 1¢katského predpisu.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérmice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptredlozit:
. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci,
které mohou vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

alli 60 mg tvrdé tobolky
orlistat

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje 60 mg orlistatu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Toto baleni obsahuje:

1 lahvic¢ku obsahujici 42 tvrdych tobolek
1 lahvicku obsahujici 60 tvrdych tobolek
1 lahvicku obsahujici 84 tvrdych tobolek
1 lahvicku obsahujici 90 tvrdych tobolek
1 lahvicku obsahujici 120 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/401/007-011

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Pro dospé€lé s BMI 28 a vyssi.
Pomaha ke sniZeni télesné hmotnosti.
Mize Vam pomoci snizit t¢lesnou hmotnost vice nez samotna dieta.

Ptripravek alli se pouziva ke snizeni télesné hmotnosti v kombinaci se stravou se snizenym mnozstvim
kalorii a s nizkym obsahem tuku u dospélych od 18 let, kteti maji nadvahu (BMI 28 a vyssi).

Ptipravek alli Vam miZe pomoci sniZzit t€lesnou hmotnost vice nez samotna dieta. Tobolky plsobi
pouze v travicim traktu tak, ze zabranuji vstfebavani zhruba jedné ¢tvrtiny tukd piijatych v potrave.
Tento tuk je vyluCovan z t€la a mtize zplisobit zmény stolice. Jezte stravu s nizkym obsahem tuku,
abyste snizil(a) pravdépodobnost vzniku téchto ucinki.

Abyste zjistil(a), zda Vase BMI je 28 a vyssi, vyhledejte v tabulce svoji vysku. Pokud je Vase télesna
hmotnost nizsi nez télesna hmotnost odpovidajici Vasi vysce, VaSe BMI je niz§i nez 28, ptipravek alli
neuzivejte.

Vyska Télesna hmotnost
1,50 m 63 kg

1,55 m 67,25 kg

1,60 m 71,75 kg

1,65 m 76,25 kg

1,70 m 81 kg

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

Nadvaha zvysuje riziko vyvoje zavaznych zdravotnich problémii, jako je cukrovka a onemocnéni
srdce. Mél(a) byste navstivit svého 1ékare a nechat si udélat vysetieni.

Neuzivejte, pokud:

je Vam méné nez 18 let.

jste t€hotna nebo kojite.

uzivate cyklosporin.

uzivate warfarin nebo jiné ptipravky pouzivané k fedéni krve.

jste alergicky(a) na orlistat nebo kteroukoliv latku obsazenou v ptipravku.
mate cholestazu (stav, kdy je blokovan odtok zluci z jater).

mate problémy s vstfebavanim potravy (chronicky malabsorpéni syndrom).

Nez zacnete ptipravek alli uzivat, porad’te se se svym lékafem:

pokud uzivate amiodaron k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu.
pokud uzivate ptipravky k 1é¢bé cukrovky.

pokud uzivate ptipravky k 1€cbé epilepsie.

pokud mate onemocnéni ledvin.

pokud uzivate 1€ky na Stitnou zlazu (levothyroxin).

pokud uzivate ptipravky k 1écbé HIV.

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud uzivate pripravek alli:

e jestlize uzivate 1éky na vysoky krevni tlak
e jestlize uzivate 1éky na vysokou hladinu cholesterolu.

Jak pripravek uzivat:

e Uzivejte jednu tobolku vcelku spolu s vodou, tiikrat denné pii kazdém hlavnim jidle obsahujicim

tuk.
Neuzivejte vice nez tii tobolky denné.

e Uzivejte multivitaminy (obsahujici vitaminy A, D, E a K) jedenkrat denné, pied spanim.
Neuzivejte ptipravek alli déle nez Sest mésicu.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

alli 60 mg tvrdé tobolky

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

alli 60 mg tvrdé tobolky
orlistat

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje 60 mg orlistatu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

42 tvrdych tobolek
60 tvrdych tobolek
84 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek
120 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA PODANI/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Haleon Ireland Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/07/401/007-011

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Lécivy ptipravek lze vydavat bez lékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Pomaha ke snizeni télesné hmotnosti.

Dospéli od 18 let, ktefi maji nadvahu

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

alli 60 mg tvrdé tobolky
orlistat

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoZe
obsahuje pro vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynid svého
l1ékate nebo lékarnika.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Pozadejte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Pokud u Vas nedojde po 12 tydnech uzivani ptipravku alli ke sniZeni télesné hmotnosti, musite
se poradit se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Je mozné, Ze bude tfeba uzivani piipravku alli
ukoncit.

Co naleznete v této pribalové informaci

1.

v

Co je ptipravek alli a k ¢emu se pouziva
- Riziko nadvahy
- Jak piipravek alli ptisobi
Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek alli uzivat
- Nepouzivejte ptipravek alli
- Upozornéni a opatieni
- Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek alli
- Ptipravek alli s jidlem a pitim
- Té&hotenstvi a kojeni
- Rizeni vozidel a obsluha strojii
Jak se pripravek alli uziva
- Ptiprava hubnuti
- Stanovte si pocate¢ni datum
- Urcete si cil hubnuti
- Stanovte si cilové hodnoty kalorii a tukt
- UZzivani ptipravku alli
- Dospéli ve véku 18 a vice let
- Jak dlouho se ma piipravek alli uzivat
- Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku alli, nez jste mél(a)
- Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek alli
Mozné nezadouci u€inky
- Zavazné nezadouci ucinky
- Velmi casté nezddouci ucinky
- Casté nezadouci uéinky
- Utinky zjisténé pii vysetteni krve
- Naucte se zvladat Gcinky 1é¢by souvisejici se stravou
Jak ptipravek alli uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
- Co pripravek alli obsahuje
- Jak ptipravek alli vypada a co obsahuje toto baleni
- Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
- Dalsi uzite¢né informace
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1. Co je pripravek alli a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek alli 60mg tvrdé tobolky (orlistat) je perifern€ piisobici ptipravek k 1é€bé obezity, ktery se
pouziva ke sniZeni télesné hmotnosti u dospélych od 18 let, ktefi maji nadvahu a ktefi maji index
télesné hmotnosti (BMI) rovny nebo vyssi nez 28. Pfipravek alli se ma uzivat spolecné s dietou se
snizenym obsahem kalorii a nizkym obsahem tuki.

BMI je zpusob, jak zjistit, zda mate vzhledem k télesné vysce normalni télesnou hmotnost nebo zda
mate nadvahu. Nize uvedena tabulka Vam pomuze zjistit, zda mate nadvahu a zda je pro Vas
ptipravek alli vhodny.

V tabulce si vyhledejte svoji vysku. Jestlize je VaSe télesna hmotnost niz$i nez télesna hmotnost
odpovidajici Vasi vySce, ptipravek alli neuzivejte.

Télesna vySka | Télesna
hmotnost

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

Riziko nadvahy
Nadvaha zvysuje riziko vzniku nékolika zavaznych zdravotnich problémd, jako jsou cukrovka
a onemocnéni srdce. Tyto stavy u Vas nemusi vyvolat pocit choroby, a proto byste mél(a) navstivit

l1ékate a nechat si ud¢lat vysetfeni.

Jak pripravek alli pusobi

Léciva latka (orlistat) obsazend v piipravku alli se zaméfuje na tuk ve VaSem travicim systému.
Zabranuje vstiebavani ptiblizn€ ctvrtiny tuki piijatych v potraveé. Tento tuk se z té€la vylouci stolici (viz
bod 4). Proto je dulezité dodrzovat dietu s nizkym obsahem tuku, abyste tyto ucinky zvladl(a). Pokud
takto postupujete, ptisobeni tobolek podpoii Vase usili tim, ze zhubnete vice ve srovnani se samotnou
dietou. Na kazdé 2 kg, které zhubnete samotnou dietou, Vam piipravek alli mize pomoci zhubnout jesté
o az 1 kg vic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek alli uzivat

NeuZzivejte pripravek alli

Jestlize jste alergicky(4) na orlistat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou

v bod¢ 6).

- Jestlize jste t€¢hotna nebo kojite.

- Jestlize uzivate cyklosporin, ktery se uziva po transplantaci orgéni, k 16cb€ zadvazné revmatoidni
artritidy a nékterych zavaznych koznich chorob.

- Jestlize uzivate warfarin nebo jiné 1éky pouzivané k fedéni krve.

- Jestlize méte cholestazu (stav, pfi kterém je blokovan odtok Zluci z jater).

- Jestlize mate problémy s vstfebavanim potravy (chronicky malabsorp¢ni syndrom) potvrzené
lékafem.
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku alli se porad'te se svym Iékafem nebo lékarnikem.

- Pokud mate cukrovku. Informujte svého 1ékare, ktery pfipadné bude muset upravit davku
piipravku k 1é¢€bé cukrovky.

- Pokud mate onemocnéni ledvin. Mate-1i problémy s ledvinami, promluvte si se svym lékafem
diive, nez zac¢nete uzivat pripravek alli. Uzivani orlistatu miize mit souvislost s ledvinovymi
kameny u pacienttl trpicich chronickym onemocnénim ledvin.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy piipravek nesmi uzivat déti a dospivajici mladsi 18 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek alli

Ptipravek alli mtze ovlivnit G¢inky n€kterych 1€k, které musite uzivat.
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek alli s témito 1é¢ivymi piipravky

- Cyklosporin: cyklosporin se pouziva po transplantaci organt, k 1é¢b¢ zavazné revmatoidni
artritidy a n€kterych zadvaznych koznich chorob.

- Warfarin nebo jiné léky uzivané k fedéni krve.

Peroralni (usty uzivané) antikoncep¢ni tablety a pripravek alli
- Peroralni antikoncepcni tablety mohou byt méné ucinné, pokud mate silny prijem. Pokud
dostanete silny prijem, pouzivejte doplitujici zpisob antikoncepce.

Pokud uzivéate ptipravek alli, uzivejte také kazdy den multivitaminy

- Ptipravek alli mtize snizit hladiny nékterych vitaminti absorbovanych Vasim télem.
Multivitaminovy pfipravek by mel obsahovat vitaminy A, D, E a K. Multivitamin byste mél(a)
uzivat pred spanim, kdy nebudete uzivat ptipravek alli, coz pomtlize zajistit, Ze se vitaminy
absorbuji.

Nez zacnete uzivat pripravek alli, informujte svého 1ékare, pokud uzivate:

- amiodaron, ktery se pouziva k 1€¢bé poruch srde¢niho rytmu.

- akarbdzu (antidiabetikum, které se pouziva k 1écbé cukrovky 2. typu). Pfipravek alli neni
vhodny pro osoby, které uzivaji akarbozu.

- 1€k na §titnou zlazu (levothyroxin), nebot’ miize byt zapotiebi upravit davky a uzivat tyto
pripravky v riznou denni dobu.

- 1€k na epilepsii, nebot’ veskeré zmény v Cetnosti a sile VasSich zachvatl je tfeba projednat
s lékatem.

- 1éky k 1é¢bé HIV. Pokud uzivate pripravky k 1é¢bé HIV, je dulezité, abyste se pred uzivanim
ptipravku alli poradil(a) se svym lékatem.

- ptipravky k 1é€bé deprese, duSevnich poruch nebo tzkosti.

Uzivate-li ptipravek alli, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika:

- Pokud uzivate 1éky na vysoky krevni tlak, protoze mize byt nezbytné upravit ddvkovani.

- Pokud uzivate 1éky na vysoky cholesterol, protoze muze byt nezbytné upravit davkovani.
Piipravek alli s jidlem a pitim

Pripravek alli by se mél uzivat spolu s nizkokalorickou dietou s nizkym obsahem tuki. Pokuste se

zacCit drzet tuto dietu jesté pred zaCatkem 1é¢by. Informaci, jak si stanovit cilové hodnoty kalorii
a tukd, si ptectéte v DalSich uZitecnych informacich v bodu 6.
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Ptipravek alli je mozné uzivat tésné pied, v prub&hu, nebo nejpozdéji hodinu po jidle. Tobolku je tieba
zapit vodou. To obvykle znamena jednu tobolku béhem snidan¢, obéda a veceie. Pokud jidlo
vynechate nebo Vase jidlo neobsahuje tuk, tobolku neuzivejte. Pripravek alli neptisobi, pokud jidlo
neobsahuje alespon néjaky tuk.

Pokud jite jidlo s vysokym obsahem tuku, neuzivejte vy$si davku ptipravku alli, neZ je doporu¢ena
davka. Uzivani tobolky s jidlem obsahujicim pfili§ mnoho tuku mtize zvysit pravdépodobnost vzniku
ucinkl 1é¢by souvisejicich se stravou (viz bod 4). Béhem uzivani piipravku alli se snazte vyhybat
jidlim s vysokym obsahem tuku.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte pripravek alli, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze by piipravek alli ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

alli obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek alli uziva

Piiprava na hubnuti

1. Stanovte si pocatecni den

Zvolte si pfedem den, kdy za¢nete tobolky uzivat. Dfive nez za¢nete uZzivat tobolky, za¢néte drzet
nizkokalorickou dietu s nizkym obsahem tuku a nechte Vasemu télu nékolik dnti, aby si zvyklo na
novée stravovaci navyky. Zaznamenavejte si, co jite do stravovaciho deniku. Stravovaci deniky jsou
ucinné, protoze si uvédomujete, co jite, jaké mnozstvi jite, a poskytuji zaklad pro provedeni zmén.

2. Stanovte si cil hubnuti

Premyslejte o tom, o kolik chcete zhubnout a potom si stanovte cilovou té€lesnou hmotnost. Realny cil
je snizeni pocate¢ni hmotnosti o 5 % az 10 %. Hodnoty poklesu télesné hmotnosti mohou kolisat
tyden po tydnu. SnaZte se snizovat t€lesnou hmotnost postupnym, rovnomérnym tempem asi <0,5 kg
za tyden.

3. Stanovte si cilové hodnoty pro kalorie a tuky

Pro snadnéjsi dosazeni Vaseho cile ve sniZzeni hmotnosti je potieba si urcit dva denni cile, jeden pro
kalorie a jeden pro tuky. Jak stanovit cilové hodnoty kalorii a tukt si ptectéte v Dalsich uzitecnych

informacich v bodu 6.

Uzivani pripravku alli

Dospeli od 18 let

- Uzivejte jednu tobolku tfikrat denné.

- Pripravek alli uzivejte tésné pied, v prub&hu, nebo nejpozdéji hodinu po jidle. To obvykle
znamena jednu tobolku pfi snidani, pii ob&édé a pii veceti. Ujistéte se, ze Vase tfi hlavni jidla
jsou dobie vyvazena, maji snizené mnozstvi kalorii a nizky obsah tuku.

- Pokud vynechate jidlo nebo Vase jidlo neobsahuje zadny tuk, tobolku neuzivejte. Piipravek alli
neucinkuje, pokud jidlo neobsahuje alespon né&jaky tuk.

- Tobolku spolknéte celou a zapijte vodou.

- Neuzivejte vice nez 3 tobolky denné.
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- Jezte jidla s nizkym obsahem tuku, abyste sniZil(a) pravdépodobnost vzniku G¢inkt 1é¢by
souvisejicich se stravou (viz bod 4).

- Snazte se byt télesn¢ aktivnéjsi diive, nez zacnete uzivat tobolky. T¢lesné cviceni je dilezitou
soucasti programu na snizeni té¢lesné hmotnosti. Pokud jste diive necvicil(a), nezapomeiite se
poradit se svym lékafem.

- Zustante nadale aktivni, a to jak po dobu uzivani pfipravku alli, tak i po tom, co ho prestanete
uZzivat.

Jak dlouho se ma pfipravek alli uzivat?

- Ptipravek alli se nema uZzivat déle nez Sest méesicu.

- Pokud po 12tydennim uZzivani piipravku alli nezhubnete, porad’te se se svym Iékafem nebo
lékarnikem. Je mozné, Ze bude tfeba, abyste piestal(a) ptipravek alli uzivat.

- Uspé&sné snizeni télesné hmotnosti nespo¢iva jen v kratkodobé zméné stravovani a nasledném
navratu ke starym zvyklostem. Lidé, ktefi snizuji svoji t€lesnou hmotnost a snizeni si udrzuji,
zmeéni svij Zivotni styl véetné zmény stravovani a zvyseni té€lesné aktivity.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku alli, neZ jste mél(a)

Neuzivejte vic nez tfi tobolky za den.
= Jestlize jste uzil(a) vice tobolek, nez jste mél(a), co nejdiive kontaktujte svého 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek alli
Jestlize jste zapomnél(a) uZzit tobolku pfipravku alli:

- Pokud uplynula méné nez jedna hodina od Vaseho posledniho hlavniho jidla, uZijte vynechanou
davku.

- Pokud uplynula vice nez jedna hodina od Vaseho posledniho hlavniho jidla, neberte si
vynechanou davku. Pockejte a dalsi davku uZijte ptfi Vasem dal$im hlavnim jidle tak, jako
obvykle.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pficina vétSiny nezadoucich u€inkl souvisejicich s uzivanim piipravku alli
(napf. plynatost s nebo bez olejovitého Spinéni, ndhlé nebo Castéjsi nuceni na stolici a mekka stolice)
je dana tim, jak pfipravek ptisobi (viz bod 1). Jezte jidla s nizkym obsahem tuku, coz vam pomize
1épe zvladnout ucinky 1écby souvisejici se stravou.

Zavazné nezadouci ucinky
Neni znamo, jak casto se tyto nezadouci ucinky vyskytuji

Zavazné alergicke reakce

- K projeviim zavazné alergické reakce patfi: tézké dychaci obtize, poceni, vyrazka, svédéni, otok
obli¢eje, rychly srde¢ni tep, kolaps.

=>  Prestante tobolky uzivat. Ihned vyhledejte 1ékatfskou pomoc.

Dalsi zavazné nezadouci ucinky

- Krvaceni z kone¢niku (rekta)

- Divertikulitida (zanét tlustého stfeva). Pfiznakem mohou byt bolesti v dolni ¢asti bficha,
zejména na levé stran€, nékdy spojené s horeckou a zacpou

- Pankreatida (zanét slinivky btisni). Pfiznaky mohou byt vazné bolesti v biise, které se mohou
nékdy $ifit do zad a mohou byt pfipadné provazeny horeckou, pocitem na zvraceni a zvracenim.
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- Tvorba puchyit na kuzi (véetné puchyit, které praskaji)

- Silna bolest biicha zplisobena zlu¢ovymi kameny

- Hepatitida (zanét jater). K ptiznaklim patii Zluté zbarveni kiize a o€, svédéni, tmava barva
moci, bolest bficha a citlivost v oblasti jater (bolest pod piedni stranou hrudniho koSe vpravo),
v nékterych piipadech ztrata chuti k jidlu.

- Oxalatova nefropatie (nahromadéni §tavelanu vapenatého, které mtze vést k tvorbé
ledvinovych kament). Viz bod 2, upozornéni a opatien.

=  Piestante tobolky uZzivat. Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi kterykoliv z téchto
nezadoucich tcéink.

Velmi casté nezadouci u€inky

Tyto mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi

- Vétry (plynatost), které jsou anebo nejsou spojené s olejovitym Spinénim

- N4ahlé nuceni na stolici

- Mastna nebo olejovita stolice

- Mekka stolice

=  Informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud zacnete pocitovat kterykoliv z t€chto
nezadoucich u¢inkd jako zavazny nebo nepfijemny.

Casté nezadouci Gi¢inky

Tyto mohou postihnout az 1 z 10 lidi

- Bolest bricha

- Neschopnost udrzet stolici

- Ridka/tekuta stolice

- Castg;jsi stolice

- Uzkost

=  Informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud zacnete pocitovat kterykoliv z téchto
nezadoucich uc¢inkd jako zavazny nebo neptijemny.

Uginky zji§téné pii vysetieni krve

Neni zndamo, jak casto se tyto ucinky vyskytuji (jejich Cetnost nelze z dostupnych udajii odhadnout)

- Zvysené hladiny nékterych jaternich enzymu

- Utinky na srazlivost krve u lidi, ktefi uzivaji warfarin nebo jiné 1éky na fedéni krve
(antikoagulancia).

=  Informujte svého lékafe pifi vySetfeni krevnich testi, ze uzivate ptipravek alli.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

Naucte se zvladat uéinky pfipravku alli souvisejici se stravou a pfijmem tuku

Pti¢inou velmi ¢astych nezadoucich G¢inku je zpisob, jakym tobolky plisobi a jsou disledkem toho,
ze se z téla vyluCuje urcité mnozstvi tukt. Takové uc€inky se typicky objevuji béhem prvnich tydnti
uzivani tobolek, a to pfed tim, nez se naucite omezovat mnozstvi tuku ve Vasi stravé. Tyto ucinky
souvisejici se stravou mohou byt signdlem, ze jste snédl(a) vétsi mnozstvi tuku, nez jste mél(a).

Muizete se naucit minimalizovat dopad ucinkt 1écby souvisejicich se stravou dodrzovanim

nasledujicich zakladnich pokynu:

- Zacnéte drzet dietu s nizkym obsahem tuki o nékolik dnil nebo i tyden dfive, nez zacnete uzivat
tobolky.

- Zjistéte si vice o tom, kolik tuku VaSe oblibené potraviny zpravidla obsahuji a o velikosti
Vasich porci. Tim, Ze se seznamite s velikosti porci, snizite pravdépodobnost, ze ndhodné
ptekrocite Vasi cilovou hodnotu tukd.
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Vasi povolenou davku tuku si rozd€lte rovnomérné do vSech jidel b€hem dne. ,,NeSetiete® si
povolené mnozstvi tukd a kalorii, abyste si je pak narazové doptal(a), na jidlo nebo moucnik
s vysokym obsahem tuku, jak jste to mozna délal(a) v jinych programech na snizeni t¢lesné
hmotnosti.

Vétsina uzivateld, u nichZ se tyto ucinky objevily, zjistila, Ze je mohou zvladnout a mohou je
regulovat upravou diety.

Nebud’te znepokojen(a), kdyz nemate zadny z téchto problémt. Neznamena to, ze tobolky nepisobi.

4

6.

Jak pripravek alli uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
Pouzitelné do: a EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlihkosti.

Lahvicka obsahuje dvé zatavené nadobky obsahujici silikagel, které udrzuji tobolky v suchu.
Uchovavejte tyto nadobky v lahviéce. Nespolknéte je.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek alli obsahuje

Lécivou latkou je orlistat. Jedna tvrda tobolka obsahuje 60 mg orlistatu.
Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: mikrokrystalicka celuléza (E 460), sodnd stl karboxymethylskrobu, povidon
(E1201) (K - 30), natrium-lauryl-sulfat, mastek.

Tobolka: Zelatina, indigokarmin (E 132), oxid titani¢ity (E 171), natrium-lauryl-sulfat,
sorbitan-laurat, cerny inkoust (Selak, ¢erny oxid zZelezity (E 172), propylenglykol).

Prouzek na tobolce: zelatina, polysorbat 80, indigokarmin (E 132).

Jak pripravek alli vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky ptipravku alli maji tyrkysové vicko i télo s tmaveé modrym prouzkem uprostied s potiskem ,,alli*.

Ptipravek alli je dostupny v téchto velikostech baleni: 42, 60, 84, 90 a 120 tobolek. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Haleon Ireland Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan,
Co. Waterford, Irsko

Vyrobce
Haleon Germany GmbH, Barthstrafie 4, 80339 Mnichov, Némecko
Famar S.A, 48 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Recko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http:// www.ema.europa.eu.
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DALSI UZITECNE INFORMACE

Riziko nadvahy

Nadvaha nepiiznivé ovliviiuje Vase zdravi a zvySuje riziko vyvoje zavaznych zdravotnich problémii jako:
- vysoky krevni tlak,

- cukrovka,

- onemocnéni srdce,

- cévni mozkova piihoda,

- urcité formy nadorovych onemocnéni,

- osteoartrdza

Porad’te se s 1ékafem o riziku vzniku t€chto onemocnéni u Vas.

Vvyznam snizovani télesné hmotnosti

SniZeni télesné hmotnosti a udrzovani snizené t€lesné hmotnosti, napft. zlepSenim Vasi diety
a zvysenim télesné aktivity, mliize pomoci snizit riziko vzniku vaznych zdravotnich problému
a pomuze zlepsit Vas zdravotni stav.

Uzite¢né rady k dieté a k dosazeni cilového mnozstvi kalorii a tuku pfi uzivani pfipravku alli

Pripravek alli se ma uzivat spole¢né s nizkokalorickou dietou s nizkym obsahem tuku. Tobolky pisobi
tak, Ze zabrauji absorpci ur¢itého mnozstvi tukti pfijimanych v potravé. Vy vSak mizete nadale jist
jidla ze vSech hlavnich skupin potravin. Prestoze je tieba klast diiraz na mnozstvi kalorii a tuki
piijatych v potrave, je dulezité jist vyvazenou stravu. Vybirejte si jidla, ktera obsahuji celou Skalu
ruznych Zivin, a naucte se dlouhodobg¢ jist zdravé.

Pochopeni vyznamu cilovych hodnot kalorii a tuku

Kalorie slouzi na méfeni energie, kterou Vase télo potfebuje. N¢kdy se nazyvaji kilokalorie nebo keal.

Energie se mize méfit také v kilojoulech, které mohou byt t¢Z uvedeny na nalepkach na potravinach.

- Cilova hodnota kalorii je nejvys$si pocet kalorii, které budete pfijimat kazdy den. Naleznete je
dale v tabulce uvedené v této ¢asti.

- Cilova hodnota tuku v gramech je nejvyssi mnozstvi tuku v gramech, které ptijmete v jednom
jidle. Cilové hodnoty tuku v gramech jsou uvedeny v tabulce, ktera nasleduje za tabulkou s
cilovymi hodnotami kalorii.

- Sledovani cilovych hodnot tuku je nevyhnutelné vzhledem ke zptsobu, jakym tobolky u¢inkuji.
Uzivani ptipravku alli znamena, ze t€lem bude prochdzet vétsi mnozstvi tuku, a proto mize télo
hodnotu tukti, dosdhnete maximalnich vysledkii poklesu télesné hmotnosti a zaroven
minimalizujete riziko vzniku G¢inka lécby souvisejicich se stravou.

- Snazte se snizovat télesnou hmotnost postupné a rovnomérné. Idealni je snizovat télesnou
hmotnost asi 0 0,5 kg za tyden.

Jak stanovit cilovou hodnotu kalorii

Nasledujici tabulka je vytvorena tak, aby Vam poskytla cilovou hodnotu kalorii, ktera je na den asi
0 500 kalorii nizsi, nez Vase t¢lo potiebuje k zachovani soucasné te€lesné hmotnosti. To piedstavuje za

tyden az o 3500 kalorii méné, coz je zhruba mnozstvi kalorii obsazené asi v 0,5 kg tuku.

Vase cilova hodnota kalorii samotnd by Vam méla umoznit snizovat t€lesnou hmotnost postupné
a stale asi 0 0,5 kg za tyden, bez toho, ze byste mél(a) pocit nespokojenosti nebo stradani.

Nedoporucuje se piijimat denné¢ méné nez 1200 kalorii.

Pro stanoveni cilovych hodnot kalorii budete také potiebovat znat Groven Vasi télesné aktivity. Cim
jste aktivng&jsi, tim vyssi je cilova hodnota kalorii.
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- Nizky stupeni aktivity znamena, Ze se denné vénujete malo nebo se vilbec nevénujete chiizi,
stoupani po schodech, praci na zahradé nebo jiné télesné aktivité.

- Stredni stupeii aktivity znamena, Ze pfi télesné aktivite spalite 150 kcal denn€, napt. chlize
na 3 km, prace na zahradé 30-45 minut nebo béh na 2 km za 15 minut. Zvolte si ten stupe,
ktery nejvice odpovida Vasemu dennimu rezimu. Pokud si nejste jisty(a), jaky je stupen Vasi
aktivity, zvolte si nizky stupen aktivity.

Zeny

Nizka aktivita do 68,1 kg 1 200 kalorii
68,1 kg az 74,7 kg 1 400 kalorii
74,8 kg az 83,9 kg 1 600 kalorii
84,0 kg a vice 1 800 kalorii

Stiredni aktivita do 61,2 kg 1 400 kalorii
61,3 kgaz 65,7 kg 1 600 kalorii
65,8 kg a vice 1 800 kalorii

Muzi

Nizka aktivita do 65,7 kg 1 400 kalorii
65,8 kg az 70,2 kg 1 600 kalorii
70,3 kg a vice 1 800 kalorii

Stiredni aktivita 59,0 kg a vice 1 800 kalorii

Jak stanovit cilovou hodnotu tuki

Nasledujici tabulka ukazuje, jak si stanovit cilovou hodnotu tuk® podle mnozstvi kalorii, které mate
povolené na den. Naplanujte si téi hlavni jidla denné. Pokud jste si napf. stanovil(a) cilovou
hodnotu 1400 kalorii na den, maximalni mnozstvi tuku povolené pro jedno jidlo bude 15 g. Abyste
dodrzel(a) denni povolené mnozstvi tuku, svaciny by nemély obsahovat vice nez 3 g tuku.

Mnoizstvi kalorii, které muzete | Maximalni obsah tuku Maximalni obsah tuku
za den snist v jednom hlavnim jidle v jedné svaciné

1200 12¢g 3g

1400 15¢g 3g

1 600 17¢g 3g

1 800 19¢g 3g

Pamatujte

- Dodrzujte realné cilové hodnoty kalorii a tuki, protoze to je dobry zptisob, jak si dlouhodob¢
udrzet dosaZené sniZeni télesné hmotnosti.

- Zapisujte si vSe, co jite do stravovaciho deniku, véetné obsahu kalorii a tuk.

- Snazte se byt télesn¢ aktivnéjsi jeste diive, nez zacnete uzivat tobolky. Té€lesna aktivita je
dilezitou soucasti programu na snizeni télesné hmotnosti. Pokud jste diive necviéil(a), porad’te
se nejdiive se svym lékarem.

- Pokracujte v télesné aktivité béhem uzivani ptipravku alli i potom, kdyZz [écbu ukoncite.

Program alli na sniZeni t€lesné hmotnosti kombinuje uzivani tobolek s planem stravovani a Sirokou

Skalou zdroju tak, aby Vam pomohl porozumét tomu, jak dodrzovat dietu se snizenym mnozstvim
kalorii a nizkym obsahem tuku, a doporuceni, jak byt aktivné;jsi.
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