PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

alli 60 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tvrda kapsula obsahuje 60 mg orlistatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula.

Kapsula ma tmavomodry péasik v strede a tyrkysovi vrchni a spodnt ¢ast’, na ktorej je

vytlacené ,,alli*.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

alli je indikované na zniZenie telesnej hmotnosti u dospelych, ktori maji nadvahu (index telesnej
hmotnosti, BMI, > 28 kg/m?) a ma sa uzivat' v kombinécii s mierne nizkokalorickou diétou s nizkym
obsahom tuku.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Odporucana lieCebna davka je jedna 60 mg kapsula uzivana trikrat denne. V priebehu 24 hodin sa

mozu uzit’ najviac tri 60 mg kapsuly.

Diéta a cvicenie s dolezitou siicastou programu na znizenie telesnej hmotnosti. Odporutca sa zacat
s programom diéty a cvicenia este pred zacatim liecby s alli.

Pocas uzivania orlistatu ma byt’ pacient na nutri¢ne vyvaZenej, mierne nizkokalorickej diéte, ktora
obsahuje priblizne 30 % kalorii pochadzajucich z tukov (napr. v diéte s obsahom 2 000 kcal/den sa
to rovna < 67 g tuku). Denny prijem tukov, cukrov a bielkovin sa ma rovnomerne rozdelit’ do troch
hlavnych jedal.

V programe diéty a cviCenia sa ma pokracovat’ aj po ukonéeni liecby s alli.

Liecba nema presiahnut’ 6 mesiacov.

Ak sa po 12 tyzdnoch liecby s alli pacientom nepodari znizit’ telesni hmotnost’, maju sa obratit’ na
svojho lekéra alebo lekarnika. Moze byt potrebné liecbu prerusit’.

Osobitné skupiny pacientov
Starsi pacienti (> 65 rokov)

K dispozicii st obmedzené tdaje o pouzivani orlistatu u starSich pacientov. Ked’ze orlistat sa
minimalne absorbuje, u starSich pacientov nie je potrebna Uprava davky.



Poskodenie funkcie pecene a obliciek

Ukinok orlistatu u jedincov s poskodenim funkcie pe&ene a/alebo obligiek sa neskamal (pozri

cast’ 4.4). Ked’ze orlistat sa minimalne absorbuje, u jedincov s poskodenim funkcie pecene a/alebo
obli¢iek nie je potrebnd Uprava davky.

Pediatricka populacia
Bezpecénost’ a ucinnost’ alli u deti do 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spb6sob podavania

Kapsula sa ma uzivat’ spolu s vodou tesne pred kazdym hlavnym jedlom, poc¢as neho alebo do hodiny
po tlom. Dévka orlistatu sa ma vynechat’, ak sa jedlo vynecha alebo ak neobsahuje nijaky tuk.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
Subezna liecba cyklosporinom (pozri ¢ast’ 4.5)

Chronicky malabsorpény syndrom

Cholestaza

Gravidita (pozri Cast’ 4.6)

Dojéenie (pozri Cast’ 4.6)

Subezna liecba warfarinom alebo inymi peroralnymi antikoagulanciami (pozri Casti 4.5 a 4.8)

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Gastrointestinalne priznaky

Pacientov treba upozornit’, ze maju dodrziavat’ poskytnuté dietetické odportcania (pozri ¢ast’ 4.2).
Pri uzivani orlistatu s konkrétnym jedlom alebo stravou s vysokym obsahom tuku sa moze zvysit’
pravdepodobnost’ vzniku gastrointestinalnych priznakov (pozri Cast’ 4.8).

Vitaminy rozpustné v tukoch

Liec¢ba orlistatom moze potencialne znizit’ absorpciu vitaminov (A, D, E a K) rozpustnych v tukoch
(pozri Cast’ 4.5). Preto sa ma pred spanim uzivat’ multivitaminovy doplnok.

Antidiabetické lieky

Ked’ze ubytok telesnej hmotnosti moze byt’ spojeny so zlepSenou metabolickou kontrolou pri diabete,
pacienti, ktori uzivaju liek na diabetes, sa pred zacatim liecby s alli maju poradit’ s lekdrom o pripadnej
potrebe Upravy davky antidiabetického lieku.

Lieky na hypertenziu alebo hypercholesterolémiu

Ubytok telesnej hmotnosti moZe byt’ spojeny so zlepsenim krvného tlaku a hladin cholesterolu.
Pacienti, ktori uzivaju liek na hypertenziu alebo hypercholesterolémiu, sa pri uzivani alli maju poradit’
s lekéarom alebo lekarnikom o pripadnej potrebe Upravy davky tychto liekov.

Amiodaron

Pacienti, ktori uzivaju amiodaron, sa pred zacatim lie¢by s alli maja poradit’ s lekarom (pozri ¢ast’ 4.5).

Krvécanie z konec¢nika

U pacientov uzivajucich orlistat sa popisali pripady krvacania z konecnika. Pri jeho vyskyte ma
pacient vyhladat’ lekara.



Peroralna antikoncepcia

Odporuca sa pouzit’ doplitujucu antikoncepéni metddu, aby sa predislo moznému zlyhaniu peroralnej
antikoncepcie, ktoré sa moze vyskytntt’ v pripade zavaznej hnacky (pozri ¢ast’ 4.5).

Ochorenie obli¢iek

Pacienti s ochorenim obli¢iek sa maju pred zaciatkom liecby s alli poradit’ s lekarom, pretoze pouzitie
orlistatu sa moze spajat’ s hyperoxaluriou a oxalatovou nefropatiou, ¢o niekedy vedie k zlyhaniu
obli¢iek. Toto riziko sa zvySuje u pacientov so zakladnym chronickym ochorenim obli¢iek a/alebo

s depléciou objemu.

Levotyroxin

Ak sa stibezne podava orlistat S levotyroxinom, mo6ze sa objavit’ hypotyroidizmus a/alebo sa moze
znizit’ kontrola hypotyroidizmu (pozri ¢ast’ 4.5). Pacienti, ktori uzivaju levotyroxin sa maja pred
zaCiatkom lieCby s alli poradit’ s lekarom, pretoze moze byt potrebné orlistat a levotyroxin uzivat
Vv rozdielnych ¢asoch a moze byt potrebné upravit’ davku levotyroxinu.

Antiepileptika
Pacienti, ktori uzivaju antiepileptikum sa maju pred zaciatkom liecby s alli poradit’ s lekdrom, pretoze
maju byt monitorovani z dovodu moznych zmien vo frekvencii a zavaznosti zachvatov kic¢ov. Ak

k tomu do6jde, ma sa zvazit podavanie orlistatu a antiepileptika v rozdielnych ¢asoch (pozri ¢ast’ 4.5).

Antiretrovirotika proti HIV

Pacienti sa maju poradit’ s lekdrom predtym, ako alli zaénu uZivat’ sibezne s antiretrovirusovymi
lickmi. Orlistat mdze potencialne znizit’ absorpciu antiretrovirusovych liekov proti HIV a mohol
by negativne ovplyvnit’ G¢innost’ antiretrovirusovych liekov proti HIV (pozri ¢ast’ 4.5).

Informécie o pomocnych latkach

Tvrdé kapsuly alli 60 mg obsahuji menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Cyklosporin

V stadii interakeii liek — liek sa pozorovalo znizenie plazmatickych hladin cyklosporinu v Krvi

a hlasilo sa aj v niekol’kych pripadoch, ked’ sa subezne podaval s orlistatom. To by mohlo potencialne
viest’ K znizeniu imunosupresivneho uéinku. Subezné pouzitie alli a cyklosporinu je kontraindikované
(pozri Cast’ 4.3).

Peroralne antikoagulancia

Pri podavani warfarinu alebo inych peroralnych antikoagulancii v kombindcii s orlistatom by mohlo
dojst’ k ovplyvneniu hodn6t medzinarodného normalizovaného pomeru (INR) (pozri ¢ast’ 4.8).
Subezné pouzitie alli a warfarinu alebo inych peroralnych antikoagulancii je kontraindikované
(pozri ¢ast’ 4.3).



Peroralna antikoncepcia

V $pecifickych stadiach interakcii liek — liek sa nedokazala pritomnost’ interakcie orlistatu

s peroralnou antikoncepciou. Orlistat vSak mdZe nepriamo znizit' dostupnost’ peroralnej antikoncepcie
a to moze viest’ v niektorych individualnych pripadoch k neoc¢akavanej gravidite. V pripade zavaznej
hnac¢ky sa odporaca pouzivat’ dopliiujicu antikoncepéntt metddu (pozri Cast’ 4.4).

Levotyroxin
Ak sa orlistat a levotyroxin uzivaji v tom istom ¢ase, mdze sa objavit’ hypotyroidizmus a/alebo sa

moze znizit’ kontrola hypotyroidizmu (pozri Cast’ 4.4). Mdze to byt v dosledku znizenej absorpcie
soli jédu a/alebo levotyroxinu.

Antiepileptika
U pacientov lieCenych stibezne orlistatom a antiepileptikami, napr. valproatom, lamotriginom,
pre ktoré nemozno vylucit kauzalnu suvislost’ interakcie, sa hlasili kice. Orlistat moze znizit’

absorpciu antiepileptik, ¢o vedie ku kfc¢om.

Antiretrovirusové lieky

Na zéklade hlaseni uvadzanych v literatdre a ziskanych v obdobi po uvedeni lieku na trh orlistat moze
potencialne znizit’ absorpciu antiretrovirusovych liekov proti HIV a mohol by negativne ovplyvnit
ucinnost’ antiretrovirusoveho lieku proti HIV (pozri ¢ast’ 4.4).

Vitaminy rozpustné v tukoch

Liec¢ba orlistatom moze potencidlne zhorsit” absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch (A, D, E a K).

Velka vicésina jedincov, ktora bola v klinickych $tidiach lie¢ena orlistatom celé 4 roky, mala hladiny
vitaminu A, D, E, K a betakaroténu v ramci referenéného rozpitia. Pacientov vSak treba upozornit’,
aby pred spanim uzivali multivitaminovy doplnok, aby tym pomohli zabezpecit’ dostato¢ny prijem
vitaminov (pozri ¢ast’ 4.4).

Akarboza

Nevykonali sa $tadie farmakokinetickych interakcii, preto sa alli neodpora¢a pouzivat’ u pacientov
lieCenych akarbozou.

Amiodardn

U malého poctu zdravych dobrovolnikov, ktori dostali jednu davku amiodarénu subezne s orlistatom,
sa pozorovalo znizZenie plazmatickych hladin amiodaronu. U pacientov lieCenych amiodarénom nie
je klinicky vyznam tohto G¢inku doposial’ znamy. Pacienti, ktori uzivaju amiodardn, sa pred zacatim

liecby s alli maju poradit’ s lekarom. Pocas liecby S alli méZe byt potrebna uprava davky amiodaronu.

Antidepresiva, antipsychotika (vratane litia) a benzodiazepiny

Objavilo sa niekol’ko hlaseni zniZenej G¢innosti antidepresiv, antipsychotik (vratane litia)
a benzodiazepinov pri ich nahodnom uZiti na zaciatku lie¢by orlistatom u predtym dobre
kontrolovanych pacientov. Lie¢ba orlistatom sa ma preto zacat’ len po starostlivom zvaZeni
mozného vplyvu u tychto pacientov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny V reprodukénom veku/Antikoncepcia u muzov a zien
Na prevenciu mozného zlyhania peroralnej antikoncepcie, ktoré sa moze vyskytnit’ v pripade zavazne;j




hnac¢ky, sa odportca pouzit’ dopliujiucu antikoncepénut metddu (pozri Cast’ 4.4 a 4.5).

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o gravidnych Zzenach vystavenych u¢inku orlistatu. Stadie
na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky na graviditu, embryonalny/fetalny
vyvin, pérod alebo postnatalny vyvin (pozri ¢ast’ 5.3).

alli je kontraindikovany pocas gravidity (pozri ¢ast’ 4.3).

Dojcenie
Pocas dojcenia je uzivanie orlistatu kontraindikované, pretoze nie je zname, Ci sa orlistat vylucuje
do materského mlieka (pozri Gast’ 4.3).

Fertilita
Stadie na zvieratach nepreukazali $kodlivé uginky na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Orlistat nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Neziaduce reakcie na orlistat su prevazne gastrointestinalneho charakteru a stvisia s farmakologickym
u¢inkom lieku zabraniujucim absorpcii tukov prijatych v potrave.

Gastrointestinalne neziaduce reakcie, ktoré sa zistili v klinickych sksaniach s orlistatom

v davke 60 mg, trvajucich 18 mesiacov az 2 roky, boli zvy¢ajne mierne a prechodné. Zvycajne sa
vyskytli v pociatocnej faze lieCby (v priebehu 3 mesiacov) a u véacsiny pacientov sa vyskytla iba jedna
epizéda. Konzumacia stravy s nizkym obsahom tuku znizuje pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich
gastrointestinalnych reakcii (pozri Cast’ 4.4).

Zoznam neziaducich reakcii V tabulke

Neziaduce reakcie st nizsie uvedené podl'a triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencie st
definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté

(>1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezndme
(z dostupnych udajov).

Frekvencie neziaducich reakcii zistenych poc¢as obdobia po uvedeni orlistatu na trh st nezname,
ked’Ze tieto reakcie sa hlasili dobrovol'ne v populécii neurcitej vel'kosti.

V kazdej skupine frekvencie st neziaduce G¢inky zoradené podla klesajucej zdvaznosti.

Trieda organovych systémov a frekvencia Neziaduca reakcia

Poruchy krvi a lymfatického systému

Nezname ZniZena hladina protrombinu a zvySend hodnota
INR (pozri Casti 4.3 a 4.5)

Poruchy imunitného systému

Nezname Reakcie z precitlivenosti zahfnajlice anafylaxiu,
bronchospazmus, angioedém, pruritus, vyrazku
a urtikariu

Psychické poruchy




Trieda orgénovych systémov a frekvencia NeZiaduca reakcia

Casté Uzkost'}

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Velmi casté Olejovité Spinenie

Plynatost’ sprevadzana vytokom
Nutkanie na stolicu

Mastné olejovité stolica
Olejovité vyprazdiiovanie
Plynatost’

Makka stolica

Casté Bolest’ brucha
Inkontinencia stolice
Tekuta stolica
Castejsia defekacia

Nezname Divertikulitida
Pankreatitida
Mierne krvacanie z kone¢nika (pozri ¢ast’ 4.4)

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

Nezname Oxalatova nefropatia, ktord moze viest’
Kk zlyhaniu obli¢iek

Poruchy pecene a zlcovych ciest

Nezname Hepatitida, ktora moéze byt’ zavazna. Bolo
hlasenych niekol’ko smrtel'nych pripadov alebo
pripadov vyzadujucich si transplantaciu pecene.

Cholelitiaza
Zvysené hladiny transaminaz a alkalickej
fosfatazy

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname Pluzgierovita vyrazka

tJe pravdepodobné, Ze lie¢ba orlistatom moze vyvolat’ uzkost’ z o¢akavania gastrointestinalnych
neziaducich reakcii alebo sekundarne v désledku tychto reakcii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Nezistili sa ziadne vyznamné klinické nalezy, ak sa orlistat podaval v jednorazovych davkach 800 mg
a opakovanych davkach do 400 mg trikrat denne pocas 15 dni jedincom s normalnou telesnou
hmotnost'ou a obéznym jedincom. Okrem toho sa obéznym pacientom podavali davky 240 mg trikrat
denne pocas 6 mesiacov. Vo vacsine pripadov predavkovania orlistatom po jeho uvedeni na trh sa bud’
nepozorovali ziadne neziaduce reakcie, alebo sa pozorovali neziaduce reakcie, ktoré st podobné
neziaducim reakciam pozorovanym pri odporac¢anej davke orlistatu.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

V pripade predavkovania treba vyhl'adat’ lekarsku pomoc. V pripade vyznamnejSicho predavkovania
orlistatom sa odporti¢a pozorovanie pacienta po¢as 24 hodin. Na zaklade $tadii vykonanych u I'udi

a na zvieratach, akékol'vek systémové ucinky zodpovedajice inhibi¢nym vlastnostiam orlistatu na
lipazu maju byt rychlo reverzibilné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva proti obezite s vynimkou dietetik, periférne posobiace lie¢iva na
obezitu, ATC kod: AOSABO1.

Orlistat je ucinny, Specificky a dlhodobo posobiaci inhibitor gastrointestinalnych lipaz. Jeho lieCebny
ucinok v lumene zaludka a tenkého creva je sprostredkovany vytvorenim kovalentnej vézby

s aktivnym serinovym miestom v molekule zalado¢nych a pankreatickych lipaz. Inaktivovany enzym
potom nie je schopny hydrolyzovat’ tuky prijaté v potrave vo forme triglyceridov na vstrebateI'né
voI'né mastné kyseliny a monoglyceridy. Na zaklade klinickych stadii sa odhaduje, ze orlistat

v davke 60 mg uZivanej trikrat denne zabrani absorpcii priblizne 25 % tukov prijatych v potrave.
Orlistat spdsobuje zvysenie obsahu tuku v stolici uz 24 az 48 hodin po uZiti davky. Obsah tuku

v stolici sa vracia na hodnoty pred lieCbou Vv priebehu 48 az 72 hodin po vysadeni liecby.

Dve dvojito zaslepené, randomizované, placebom kontrolované studie u dospelych s BMI

> 28 kg/m? podporujti u¢innost’ orlistatu v davke 60 mg uzivane;j trikrat denne v kombinécii

s nizkokalorickou diétou s nizkym obsahom tuku. Primarny ukazovatel’, zmena telesnej hmotnosti
oproti vychodiskovej hmotnosti (v ¢ase randomizacie), sa hodnotil S ohl'adom na telesni hmotnost’
Vv priebehu ¢asu (tabulka 1) a na percentudlny podiel jedincov, ktori dosiahli > 5 % alebo > 10 %
Ubytok telesnej hmotnosti (tabul’ka 2). Hoci sa v oboch $tadiach ubytok telesnej hmotnosti hodnotil
pocas 12 mesiacov lieby, najvacsi ubytok telesnej hmotnosti sa dosiahol v priebehu

prvych 6 mesiacov.

TabulPka 1: Vplyv 6-mesa¢nej lieby na telesni hmotnost’ zisteni pred zaradenim do $tadie

Lie¢ebna skupina n Relativna priemerna Priemernéa
zmena (%o) zmena (kg)
Stadia 1 Placebo 204 -3,24 -3,11
Orlistat 60 mg 216 -5,55 -5,20 @
Stidia 2 Placebo 183 -1,17 -1,05
Orlistat 60 mg 191 -3,66 -3,59 @
Suhrnné Gdaje Placebo 387 -2,20 -2,09
Orlistat 60 mg 407 -4,60 -4,40 @

2p < 0,001 oproti placebu

Tabul’ka 2: Analyza pacientov reagujucich na lie¢bu, vykonana po 6 mesiacoch

Ubytok > 5 % oproti vychodiskovej Ubytok > 10 % oproti vychodiskovej
telesnej hmotnosti (%) telesnej hmotnosti (%06)
Placebo Orlistat 60 mg Placebo Orlistat 60 mg
Stadia 1 30,9 54,6° 10,3 21,3°
Stadia 2 21,3 37,7% 2,2 10,5°
Suhrnné Udaje 26,4 46,7° 6,5 16,22

Porovnanie oproti placebu: ? p < 0,001; ° p < 0,01

Ubytok telesnej hmotnosti vyvolany orlistatom v davke 60 mg priniesol po 6 mesiacoch lie¢by okrem
ubytku telesnej hmotnosti d’alSie dolezité prinosy pre zdravie. Priemerna relativna zmena hladiny
celkového cholesterolu bola -2,4 % pri orlistate v davke 60 mg (vychodiskova hladina 5,20 mmol/l)

a +2,8 % pri placebe (vychodiskové hladina 5,26 mmol/l). Priemerna relativna zmena hladiny LDL
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cholesterolu bola -3,5 % pri orlistate v davke 60 mg (vychodiskova hladina 3,30 mmol/l) a +3,8 % pri
placebe (vychodiskové hladina 3,41 mmol/l). Priemerna zmena obvodu pésa bola -4,5 cm pri orlistate
v davke 60 mg (vychodiskovy obvod 103,7 cm) a -3,6 cm pri placebe (vychodiskovy

obvod 103,5 cm). Vsetky porovnania oproti placebu boli $tatisticky vyznamné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Stadie vykonané s dobrovol'nikmi S normélnou telesnou hmotnost'ou a s obéznymi dobrovol'nikmi

poukazuji na minimalny stupen absorpcie orlistatu. Plazmatické koncentracie nezmenenej formy
orlistatu boli nemeratel'né (< 5 ng/ml) 8 hodin po peroralnom podani 360 mg orlistatu.

Vo vSeobecnosti sa pri terapeutickych davkach sporadicky zistoval nezmeneny orlistat v plazme
a jeho koncentrécie boli mimoriadne nizke (< 10 ng/ml alebo 0,02 pmol) bez znamok akumulécie,
¢o je v stlade s minimalnou absorpciou orlistatu.

Distriblcia

Distribu¢ny objem nie je mozné urcit’, pretoze lieivo sa minimalne vstrebava a nema definovani
systémovu farmakokinetiku. In vitro sa > 99 % orlistatu viaze na plazmatické bielkoviny
(predovsetkym na lipoproteiny a albumin). Orlistat sa v minimalnych mnozstvach dostava do
erytrocytov.

Biotransformacia

Na zaklade udajov zo $tadii na zvieratach je pravdepodobné, Ze metabolizmus orlistatu sa odohrava
predovsetkym V stene gastrointestinalneho traktu. Vysledky studie s obéznymi pacientmi ukazali

v minimalnej frakcii systémovo vstrebanej davky dva hlavné metabolity —

M1 (hydrolyzovany 4-¢lenny laktonovy kruh) a M3 (M1 s odstiepenym N-formylleucinom), ktoré
tvorili priblizne 42 % celkovej plazmatickej koncentrécie.

M1 a M3 maju otvoreny betalaktonovy kruh a mimoriadne slabu inhibi¢nt aktivitu na lipazu (1 000-
resp. 2 500-krat slabsiu ako orlistat). V désledku malého inhibi¢ného G¢inku a nizkych plazmatickych
hodn6t po podani lieku v terapeutickych davkach (priemerne 26 ng/ml resp. 108 ng/ml) sa uvedené
metabolity nepovazuju za farmakologicky vyznamné.

Eliminacia

Stadie vykonané s pacientmi s normalnou telesnou hmotnostou a s obéznymi pacientmi ukazali,

ze vyluCovanie stolicou predstavovalo hlavn cestu eliminacie nevstrebaného lie¢iva. Priblizne 97 %
podanej davky orlistatu sa vylucilo stolicou, z ¢oho 83 % bolo v nezmenenej forme.

Kumulativne vylu¢ovanie orlistatu a jeho metabolitov oblickami bolo < 2 % podanej davky. Upliné
vyltcenie (stolicou a mo¢om) orlistatu sa dosiahlo za 3 az 5 dni. U dobrovol'nikov s normalnou
telesnou hmotnost'ou a u obéznych dobrovolnikov sa nezaznamenali vyraznejsie rozdiely v spdsobe
vylu€ovania. Orlistat, M1 a M3 sa vylucuju zl¢ou.

5.3  Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a toxicity s ohl'adom na fertilitu,
reprodukciu a vyvin neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Medicinske pouZitie orlistatu nepredstavuje riziko pre vodné alebo suchozemské Zivotné prostredie.
Avsak je potrebné vyhnit’ sa akémukol'vek riziku (pozri Cast’ 6.6).



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly

mikrokrystalicka celuloza (E460)
sodna sol’ karboxymetylSkrobu (typ A)
poviddn (E1201) (K-hodnota 30)
laurylsiran sodny

mastenec

Obal kapsuly
zelatina
indigokarmin (E132)
oxid titani¢ity (E171)
laurylsiran sodny
sorbitan-monolauréat

Potlac¢

selak

¢ierny oxid zelezity (E172)
propylénglykol

Pésik na kapsule

zelatina

polysorbat 80
indigokarmin (E132)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Pri uchovavani v prenosnom puzdierku: 1 mesiac.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Frasa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s uzaverom s detskou poistkou,
obsahujlca 42, 60, 84, 90 alebo 120 tvrdych kapsul. Flasa obsahuje aj dve zatavené nadobky

obsahujuce silikagélové vysusadlo.

V kazdom baleni je pribalené prenosné puzdierko z polystyrénovej Zivice/polyuretanu (shuttle), ktoré
moze slizit’ na prenos 3 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

Qo. Waterford,

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/07/401/007-011

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 23. jala 2007
Datum posledného predlzenia registracie: 29. juna 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVODINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

alli 60 mg tvrdé kapsuly:
Famar S.A., 48KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Grécko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

alli 60 mg tvrdé kapsuly: Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
° Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (Risk Management Plan, RMP)

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentiry pre lieky,

o vzdy V pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v ddsledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ K vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dblezitého medznika (v ramci dohladu nad lickmi alebo minimalizacie
rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

alli 60 mg tvrdé kapsuly
orlistat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna tvrda kapsula obsahuje 60 mg orlistatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 fTasa obsahujuca 42 tvrdych kapsul
1 frasa obsahujuca 60 tvrdych kapsul
1 frasa obsahujuca 84 tvrdych kapsul
1 frasa obsahujuca 90 tvrdych kapsul
1 frasa obsahujuca 120 tvrdych kapsul

1 prenosné puzdierko

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a.

Na peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
V prenosnom puzdierku: 1 mesiac
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vratte do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

irsko

12. REGISTRACNE CiSLA

Reg. ¢.: EU/1/07/401/007-011

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

15. POKYNY NA POUZITIE

Pre dospelych s BMI 28 a vyssie
Pomocny liek na zniZenie telesnej hmotnosti.

Mo6ze vam pomoct’ schudnut’ viac nez samotna diéta.

alli sa pouziva na znizenie telesnej hmotnosti v kombinacii so stravou so znizenym mnoZstvom kaldrii

a nizkym obsahom tuku u dospelych s nadvahou, ktori maji 18 alebo viac rokov (BMI 28 a vyssie).

alli vam moze pomoct’ schudnut’ viac nez samotna diéta. Kapsuly G¢inkuju iba v traviacom systéme
tak, Ze zabranuju vstrebaniu priblizne Stvrtiny tukov prijatych v jedlach. Tieto tuky sa z tela vyluéuju
a mozu spdsobovat’ zmeny stolice. Jedzte jedla s nizkym obsahom tuku, aby ste znizili
pravdepodobnost’ vzniku tychto G¢inkov.

Aby ste zistili, ze vase BMI je 28 a vyssie, najdite v tabul’ke svoju telesnt vysku a zistite, ¢i je pre vas

alli vhodné. Ak je vasa telesnd hmotnost’ niz$ia ako telesnd hmotnost’ uvedend vzhl'adom na vasu
telesnt1 vysku, vase BMI je nizsie ako 28, alli nepouZivajte.
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Telesna Telesna
vyS$ka hmotnost’
1,50 m 63 kg
1,55m 67,25 kg
1,60 m 71,75 kg
1,65m 76,25 kg
1,70 m 81 kg
1,75m 85,75 kg
1,80 m 90,75 kg
1,85 m 95,75 kg
1,90 m 101 kg

Nadvéha zvysuje riziko vzniku niekol’kych zavaznych zdravotnych problémov, ako je cukrovka
a srdcoveé ochorenie. Mali by ste navstivit’ lekara a nechat’ si urobit’ vysetrenie.

Nepouzivajte, ak

méte menej ako 18 rokov.

ste tehotn4 alebo dojcite.

uzivate cyklosporin.

uzivate warfarin alebo akékol'vek iné lieky, ktoré sa pouzivaji na zriedenie krvi.
ste alergicky na orlistat alebo na ktorGkoI'vek zo zloZiek tohto lieku.

mate cholestazu (stav, pri ktorom je zablokovany odtok zI¢e z pecene).

mate problémy so vstrebavanim potravy (chronicky malabsorpény syndrom).

Predtym, ako za¢nete uZzivat’ alli, porozpravajte sa so svojim lekarom

ak uzivate amiodardn na lie¢bu portich srdcového rytmu.
ak uzivate liek na cukrovku.

ak uzivate liek na epilepsiu.

ak mate ochorenie obli¢iek.

ak uzivate liek na stitnu zl'azu (levotyroxin).

ak uzivate lieky proti HIV.

Pri uzivani alli sa porozpréavajte so svojim lekadrom alebo lekarnikom
. ak uzivate liek na vysoky krvny tlak.
. ak uzivate liek na vysoku hladinu cholesterolu.

Ako pouzivat’

. uzivajte jednu kapsulu vcelku spolu s vodou, trikrat denne pri kazdom hlavnom jedle
obsahujacom tuk.
neuzivajte viac ako tri kapsuly denne.

. uzivajte multivitaminovy doplnok (obsahujuci vitaminy A, D, E a K) jedenkréat denne, pred
spanim.

. alli neuzivajte dlhSie nez Sest’ mesiacov.

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

alli 60 mg tvrdé kapsuly

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
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Neaplikovatel'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CLUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

alli 60 mg tvrdé kapsuly
orlistat

2. LIECIVO

Jedna tvrda kapsula obsahuje 60 mg orlistatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Toto balenie obsahuje:

1 fT'asu obsahujucu 42 tvrdych kapsul
1 fF'asu obsahujtcu 60 tvrdych kapsul
1 fFasu obsahujucu 84 tvrdych kapsul
1 fl'asu obsahujtcu 90 tvrdych kapsul
1 fl'asu obsahujucu 120 tvrdych kapsul

1 prenosné puzdierko

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

Na peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Obal udrZiavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

irsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/07/401/007-011

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE |

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA |

| 15. POKYNY NA POUZITIE |

Pomocny liek na zniZenie telesnej hmotnosti
Moze vam pomoct’ schudnut’ viac nez samotna diéta.

alli sa pouziva na zniZenie telesnej hmotnosti v kombinacii so stravou so znizenym mnozstvom kaldrii
a nizkym obsahom tuku u dospelych s nadvahou, ktori maja 18 alebo viac rokov.

Je klinicky preukazané, ze alli pomaha schudnut’ viac nez samotna diéta. Kapsuly ti¢inkuju iba

V traviacom systéme tak, Ze zabraniuju vstrebaniu priblizne $tvrtiny tukov prijatych v jedlach. Tieto
tuky sa z tela vylucuji @ mézu sposobovat’ zmeny stolice. Jedzte jedla s nizkym obsahom tuku, aby ste
znizili pravdepodobnost’ vzniku tychto u¢inkov.

Ako pouzivat’

. uzivajte jednu kapsulu vcelku spolu s vodou, trikrat denne pri kazdom hlavnom jedle
obsahujacom tuk.

. neuzivajte viac ako tri kapsuly denne.
uzivajte multivitaminovy doplnok (obsahujdci vitaminy A, D, E a K) jedenkrat denne,
pred spanim.

. alli neuzivajte dlhsie nez Sest’ mesiacov.

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME |

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD |
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FI2ASI

1. NAZOV LIEKU

alli 60 mg tvrdé kapsuly
orlistat

2. LIECIVO

Jedna tvrda kapsula obsahuje 60 mg orlistatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

42 tvrdych kapsul
60 tvrdych kapsul
84 tvrdych kapsul
90 tvrdych kapsul
120 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Na peroralne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

irsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/07/401/007-011

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

Pomocny liek na zniZenie telesnej hmotnosti.

Dospeli vo veku 18 alebo viac rokov, ktori maja nadvahu.

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PRENOSNE PUZDIERKO (SHUTTLE)

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

alli 60 mg tvrdé kapsuly
orlistat
Na perorélne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

5. OBSAH V HMOTNOSTNYQH, OBJEMOVYCH ALEBO
V KUSOVYCH JEDNOTKACH

Na prenos 3 kapsul.

6. INE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Zlikvidujte vSetky kapsuly uchovavané v tomto puzdierku dlhSie nez jeden mesiac.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEDLA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

alli 60 mg tvrdé kapsuly
orlistat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

Ak po 12 tyzdioch uzivania alli neschudnete, musite sa obratit’ na svojho lekara alebo
lekarnika. Mozno bude potrebné, aby ste alli prestali uzivat'.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1.

o

Co je alli a na o sa pouziva
- Riziko spojené s nadvahou
- Ako alli ¢inkuje
Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete alli
- Nepouzivajte alli
- Upozornenia a opatrenia
- Iné lieky a alli
- alli a jedlo a napoje
- Tehotenstvo a doj¢enie
- Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ako uzivat’ alli
- Priprava na chudnutie
- Zvolte si za¢iato¢ny den
- Urcite si ciel’ chudnutia
- Stanovte si ciel'ové hodnoty kalorii a tukov
- Uzivanie alli
- Dospeli vo veku 18 a viac rokov
- Ako dlho mam alli uzivat'?
- Ak uzijete viac alli, ako mate
- Ak zabudnete uzit’ alli
Mozné vedlajsie ucinky
- Zavazné vedlajsie tiCinky
- Vel'mi Casté vedl'ajsie tiCinky
- Casté vedlajsie ucinky
- Utinky preukézané krvnymi vySetreniami
- Naucte sa zvladat ucinky lieCby stvisiace so stravou
Ako uchovavat alli
Obsah balenia a d’alsie informacie
- Co alli obsahuje
- Ako vyzera alli a obsah balenia
- Drzitel’ rozhodnutia o registrécii a vyrobca
- Dal3ie uzito¢né informacie
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1. Co je alli a na ¢o sa pouZiva

alli 60 mg tvrdé kapsuly (orlistat) je periférne pdsobiaci liek na liecbu obezity, ktory sa pouziva na
zniZenie telesnej hmotnosti u dospelych vo veku 18 rokov a starich, ktori trpia nadvahou a maju index
telesnej hmotnosti (BMI) rovny alebo vyssi ako 28.

alli sa ma pouzivat’ spolu s diétou so znizenym mnozstvom kalorii a nizkym obsahom tuku.

BMI je sposob, ako zistit’, ¢i mate vzhl'adom na vasu telesnt vysku normélnu telesni hmotnost’, alebo
¢i mate nadvahu. Nizsie uvedena tabulka vam pomdze zistit', ¢i mate nadvahu a ¢i je pre vas alli
vhodné.

N4jdite v tabulke svoju telesnu vysku. Ak je vasa telesna hmotnost’ nizsia ako telesna hmotnost’
uvedend vzhl'adom na vasu telesna vysku, alli neuzivajte.

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

Riziko spojené s nadvahou

Nadvaha zvysuje riziko vzniku niekol’kych zavaznych zdravotnych problémov, ako je cukrovka
a srdcové ochorenie. Tieto stavy u vas nemusia vyvolavat’ pocit choroby, a preto mate ist’ k lekarovi
na celkovu zdravotn( prehliadku.

Ako alli uéinkuje

Liecivo (orlistat) obsiahnuté v alli cielene pdsobi na tuky v traviacom systéme. Zabrafuje tomu,

aby sa priblizne $tvrtina tukov prijatych v jedlach vstrebala. Tieto tuky sa z tela vyltéia stolicou (pozri
Cast’ 4). Pre zvladnutie tychto uéinkov je dolezité, aby ste dodrziavali diétu s nizkym obsahom tuku.
Ak tak urobite, u¢inok kapsul podpori vase usilie tym, Ze vam pomoze schudnut’ viac v porovnani

s dodrziavanim samotnej diéty. Na kazdé 2 kg, ktoré schudnete vd’aka dodrziavaniu samotnej diéty,
vam alli moze poméct’ schudnuat’ az 0 1 kg navyse.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete alli

NeuZivajte alli

ak ste alergicky na orlistat alebo ktorukolI'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste tehotna alebo dojcite.

- ak uzivate cyklosporin, ktory sa pouziva po transplantécii organov, pri zavaznej reumatoidnej
artritide a pri niektorych zavaznych koznych ochoreniach.

- ak uzivate warfarin alebo iné lieky, ktoré sa pouzivaju na zriedenie krvi.

- ak mate cholestazu (stav, pri ktorom je zablokovany odtok zl¢e z pecene).

- ak mate problémy so vstrebavanim potravy (chronicky malabsorpény syndrom)
diagnostikované lekarom.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ alli, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak méte cukrovku. Povedzte to svojmu lekarovi, ktory vam mozno bude musiet’ upravit
davku lieku, ktory uzivate proti cukrovke.

- Ak mate ochorenie obliCiek. Ak mate t'azkosti S vasimi oblickami, pred uzitim alli sa
porozpravajte s lekarom. Pouzitie orlistatu sa moze u pacientov, ktori maju chronické
ochorenie oblic¢iek, spajat’ s oblickovymi kamenmi.

Deti a dospievajuci
Tento liek nesmt uzivat’ deti a dospievajlci do 18 rokov.
Iné lieky a alli

alli méze ovplyvnit’ u€inok niektorych liekov, ktoré musite uzivat’.
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte alli s tymito liekmi

- s cyklosporinom: cyklosporin sa pouziva po transplantécii organov, pri zdvaznej reumatoidne;j
artritide a pri niektorych zavaznych koznych ochoreniach.

- s warfarinom alebo inymi liekmi, ktoré sa pouzivaju na zriedenie krvi.

Peroralna (istami uzivana) antikoncep¢na tableta a alli
- Ak dostanete silni hnacku, peroralna antikoncepcna tableta moze byt menej u¢inna.
Ak dostanete silni hnacku, pouzite doplnkovy spdsob antikoncepcie.

Ak uzivate alli, uzivajte multivitaminy kazdy den

- alli méze znizit' hladiny niektorych vitaminov, ktoré sa vstrebavaju do tela. Multivitaminovy
doplnok ma obsahovat’ vitaminy A, D, E a K. Uzivajte multivitaminovy doplnok pred spanim,
ked’ nebudete uzivat’ alli, aby sa zaistilo, ze vitaminy sa vstreb.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ alli, porozpravajte sa so svojim lekarom, ak uzivate:

- amiodaron, ktory sa pouziva na liecbu poruch srdcového rytmu.

- akarbozu (liek na lie¢bu cukrovky (antidiabetikum), ktory sa pouziva na liecbu cukrovky
2. typu). UZzivanie alli sa neodporuca u l'udi, ktori uzivaji akarbozu.

- liek na Stitnu zl'azu (levotyroxin), pretoze moze byt potrebné upravit’ vasu davku a uzivat
vase lieky v rozdielnych ¢asoch dia.

- liek na epilepsiu, pretoZe sa treba o akychkol'vek zmenach v ¢astosti vyskytu a zavaznosti
zachvatov kicov porozpravat’ s vasim lekarom.

- lieky na liecbu infekcie sposobenej virusom HIV. Je ddlezité, aby ste sa poradili so svojim
lekarom predtym, ako zaénete uzivat’ alli, ak podstupujete lie¢bu infekcie HIV.

- lieky na depresiu, psychicke poruchy alebo stavy Gzkosti.

Pri uzivani alli sa porozpravajte so svojim lekarom alebo lekarnikom

- ak uzivate liek na vysoky krvny tlak, pretoZze méze byt nevyhnutné upravit’ jeho davku.

- ak uzivate liek na vysokd hladinu cholesterolu, pretoze méze byt nevyhnutné upravit’
jeho davku.
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alli a jedlo a ndpoje

alli sa ma pouZivat’ spolu s diétou so znizenym mnozstvom kaldrii a nizkym obsahom tuku. Pokuste sa
zacat’ dodrziavat takuto diétu predtym, ako za¢nete liecbu. Informacie o tom, ako si stanovit’ cielové
hodnoty kalorii a tukov, si pozrite v Dalsich uzitocnych informdciach na modrych stranach v casti 6.
alli sa moze uzivat’ tesne pred jedlom, pocas jedla alebo do jednej hodiny po iom. Kapsulu je potrebné
zapit’ vodou. To zvy€ajne znamend jednu kapsulu pri ranajkach, pri obede a pri veceri. Ak jedlo
vynechdte, alebo ak jedlo neobsahuje ziaden tuk, kapsulu neuzivajte. alli neti¢inkuje, ak jedlo
neobsahuje isté mnozstvo tuku.

Ak konzumujete jedlo s vysokym obsahom tuku, neuzivajte vac¢siu davku ako je odporucana.

Ak kapsulu uzijete S jedlom obsahujicim privela tuku, méze sa zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku
ucinkov liecby stvisiacich s diétou (pozri Cast’ 4). Pocas uzivania alli sa vzdy snazte vyhnit jedlam

s vysokym obsahom tuku.

Tehotenstvo a dojéenie

Neuzivajte alli, ak ste tehotna alebo dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze alli ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

alli obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat® alli

Priprava na chudnutie

1. Zvolte si zaciatocny den

Zvol'te si vopred den, V ktory zacnete uzivat’ kapsuly. Predtym, ako za¢nete uzivat’ kapsuly, zacnite
dodrziavat’ diétu so zniZzenym mnozstvom kalorii a nizkym obsahom tuku a dajte svojmu telu niekol’ko
dni na to, aby si zvyklo na nové stravovacie navyky. Vsetko, ¢o skonzumujete, si zapisujte do
stravovacieho dennika. Stravovacie denniky sa efektivne, pretoze vd’aka nim si uvedomite, ¢o jete,
kol’ko toho jete a sluzia ako vychodisko pre vykonanie zmien.

2. Urcite si ciel’ chudnutia

Pouvazujte o tom, kol'’ko chcete schudnut’ a potom si stanovte ciel'ovit hmotnost’. Readlnym ciel'om je
zniZenie pociatocne;j telesnej hmotnosti o 5 az 10 %. MnozZstvo telesnej hmotnosti, ktoré schudnete,
sa moze lisit’ z tyzdia na tyzden. Snazte sa zniZzovat’ telesnit hmotnost’ postupnym, rovnomernym
tempom, asi 0 0,5 kg tyzdenne.

3. Stanovte si cielové hodnoty kalorii a tukov

Pre l'ahSie dosiahnutie ciel'a chudnutia treba, aby ste si stanovili dve denné ciel'ové hodnoty, jednu
pre kalorie a jednu pre tuky. Dal$ie odporacania si pozrite V Dalsich uzitocnych informdcidch na
modrych stranach v Casti 6.

Uzivanie alli

Dospeli vo veku 18 a viac rokov

30



- Uzivajte jednu kapsulu trikrat denne.

- alli uzivajte tesne pred jedlom, pocas neho alebo do jednej hodiny po niom. To zvycajne
znamena jednu kapsulu pri ranajkach, pri obede a pri veceri. Uistite sa, ze vaSe tri hlavné jedl&
sU spravne vyvazené, maji zniZzené mnozstvo Kaldrii a nizky obsah tuku.

- Ak jedlo vynechate, alebo ak jedlo neobsahuje ziaden tuk, kapsulu neuzivajte. alli netucinkuje,
ak jedlo neobsahuje ist¢ mnozstvo tuku.

- Prehltnite kapsulu vcelku spolu s vodou.

- Neuzivajte viac ako 3 kapsuly denne.

- Dennu davku alli mdzete uchovavat’ v modrom prenosnom puzdierku (shuttle), ktoré je
priloZené v tomto baleni.

- Jedzte jedla s nizkym obsahom tuku, aby ste zniZili pravdepodobnost’ vzniku u¢inkov lie¢by
suvisiacich so stravou (pozri ¢ast’ 4).

- Pokuste sa byt telesne aktivnejsi predtym, ako za¢nete uzivat’ kapsuly. Telesna aktivita je
dolezitou sucastou programu na zniZenie telesnej hmotnosti. Ak ste predtym necvicili,
nezabudnite sa najskor poradit’ so svojim lekarom.

- Zostaiite nad’alej aktivny, a to ako pocas uzivania alli, tak aj po tom, ako ho prestanete uzivat’.

Ako dlho mam alli uzivat’?

- alli sa nema uzivat’ dlhsie nez Sest’ mesiacov.

- Ak po 12 tyzdnoch uzivania alli neschudnete, porad’te sa so svojim lekarnikom alebo lekarom.
Mozno bude potrebné, aby ste alli prestali uzivat’.

- Uspesné chudnutie nespodiva iba v kratkodobej zmene stravovania a naslednom néavrate
k starym zvyklostiam. Mali by ste nielen schudnut, ale vahu si aj udrzat’. Preto je potrebné
trvale zmenit’ Zivotny $tyl, vratane zmeny stravovania a telesnej aktivity.

AKk uZijete viac alli, ako méte

Neuzivajte viac nez 3 kapsuly denne.
= Ak ste vzili prili§ vel'a kapsul, ¢o najskor sa skontaktujte s lekdrom.

Ak zabudnete uzit’ alli
Ak vynechate uzitie kapsuly:

- Ak uplynula menej ako hodina od vasho posledného hlavného jedla, vynechanu kapsulu uzite.
- Ak uplynula viac ako hodina od vasho posledného hlavného jedla, vynechanu kapsulu neuzite.
Pockajte a d’alsiu kapsulu uzite pri d’alSom hlavnom jedle tak, ako zvycajne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Casté vedlajsie ucinky suvisiace s alli (napriklad vetry, ktoré st alebo nie st sprevadzané olejovitym
$pinenim, nahle alebo CastejSie nutkanie na stolicu a mékka stolica) st va¢Sinou zapric¢inené
sposobom, akym Gc¢inkuje (pozri ast’ 1). Jedzte jedla s nizkym obsahom tuku, aby ste tieto

ucinky lieCby suvisiace so stravou I'ahSie zvladali.

Zavazné vedlajsie Ucinky
Nie je zname, ako casto sa tieto vedlajsie ucinky vyskytuju.

Zavazné alergické reakcie
- Prejavy tazkej alergickej reakcie zahfiiaju: zavazné tazkosti s dychanim, potenie, vyrazku,
svrbenie, opuchnutt tvar, rychly tlkot srdca, kolaps.
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=  Prestante uzivat’ kapsuly. Thned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Dalsie zavazné vedlajsie ucinky

- Krvacanie z konec¢nika (rekta).

- Divertikulitida (zépal hrubého ¢reva). Priznaky mo6zu zahfnat’ bolest’ v spodnej Casti zaludka
(brucha), najmé na l'avej strane, pravdepodobne sprevadzanu horackou a zapchou.

- Pankreatitida (zapal podzaludkovej zl'azy). Priznaky mozu zahfiiat’ zavaznu bolest’ brucha
niekedy vyZarujiicu smerom K chrbtu, pripadne s horu¢kou, nevol'nostou a vracanim.

- Tvorba pluzgierov na kozi (vratane pluzgierov, ktoré praskaju).

- Zavazna bolest’ zaludka sposobena zlcovymi kameiimi.

- Hepatitida (zapal pecene). Priznaky mézu zahiat’ Zltnutie koze a o¢i, svrbenie, tmavo sfarbeny
moc¢, bolest’ zaludka a citlivost’ peCene (prejavuje sa bolest'ou pod pravou prednou stranou
hrudného kosa), niekedy stratu chuti do jedla.

- Oxalatova nefropatia (nahromadenie $t'avel'anu vapenatého, o moze viest’ K tvorbe oblickovych
kameniov). Pozri ¢ast’ 2, Upozornenia a opatrenia.

=>»  Prestaite uzivat’ kapsuly. Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z tychto
vedlajsich u¢inkov.

Vel'mi casté vedlajSie ti€inky

Tieto mozu postihovat viac ako 1z 10 0s6b

- Vetry (plynatost’), ktoré su alebo nie st sprevadzané olejovitym Spinenim

- Nahle nutkanie na stolicu

- Mastna alebo olejovitéa stolica

- Mékka stolica

=  Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak za¢nete pocitovat’ ktorykol'vek z tychto
vedlajsich ucinkov ako zavazny alebo neprijemny.

Casté vedlajsie uginky

Tieto mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b

- Bolest’ zaludka (brucha)

- Neschopnost’ udrzat’ stolicu

- Riedka/tekuta stolica

- Castejsia stolica

- Uzkost

=  Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak za¢nete pocitovat’ ktorykol'vek
z tychto vedlajsich u¢inkov ako zavazny alebo neprijemny.

Uginky preukézané krvnymi vySetreniami

Nie je zname, ako casto sa tieto ucinky vyskytuju (Castost vyskytu sa neda stanovit

z dostupnych udajov)

- Zvysené hladiny niektorych pecenovych enzymov

- Utinky na zrazanie krvi u P'udi, ktori uZivaji warfarin alebo iné lieky na zriedenie Krvi
(antikoagulancid)

=  Povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate alli, ked’ mate podstupit’ krvné vySetrenie.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

Naucte sa zvladat’ u&inky lieku alli sGvisiace s va$ou stravou alebo prijmom tukov

NajcastejSie vedlajsie ucinky su zapri¢inené spésobom, akym kapsuly ucinkuju a st désledkom toho,
ze sa z tela vylucuje ur¢ité mnozstvo tukov. Takéto ucinky sa zvy¢ajne vyskytuju v priebehu
niekol’kych prvych tyzdiiov uzivania kapsul, a to predtym, ako sa naucite obmedzovat’ mnoZzstvo tukov
vo vas$ej strave. Takéto ucinky lieby suvisiace so stravou moézu byt signdlom sved¢iacim o tom, Ze ste
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zjedli viac tukov, ako ste mali.

Mozete sa naucit’ minimalizovat’ vplyv G¢inkov liecby stvisiacich so stravou, a to dodrziavanim
tychto odporucani:

Zacnite dodrziavat’ diétu s nizkym obsahom tuku niekol’ko dni, alebo dokonca az tyzden
predtym, ako za¢nete uzivat’ kapsuly.

Zistite si viac o tom, aké mnozstvo tukov vaSe obl'ibené potraviny spravidla obsahuju

a 0 velkosti vasich porcii. Tym, Ze sa oboznamite S porciami, zniZite pravdepodobnost,

ze ndhodne prekrocite vasu ciel'ovii hodnotu tukov.

Dovolené mnozstvo tukov si rozlozte rovnomerne do vSetkych jedal dna. ,,NeSetrite® si
dovolené mnozstvo tukov a kalorii kvoli tomu, aby ste si ich dopriali narazovo v jedle alebo
dezerte s vysokym obsahom tuku, ¢o ste mozno robili pri inych programoch na znizenie telesnej
hmotnosti.

Vicsina pouzivatelov, u ktorych tieto vedl'ajsie ucinky vzniknq, zisti, Ze ich dokazu zvladat
a mat’ ich pod kontrolou prostrednictvom upravy svojho stravovania.

Neznepokojujte sa, ak u vas nevznikne Ziaden z tychto problémov. Neznamena to, ze kapsuly
neucinkuju.

6.

Ako uchovavat’ alli

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na fT'asi po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.

Flasa obsahuje dve zatavené nadobky obsahujuce silikagél, ktoré kapsuly udrziavaju v suchu.
Uchovavajte tieto nadobky vo fl'asi. Neprehltnite ich.

Dennu davku alli mézete tiez uchovavat’ v modrom prenosnom puzdierku (shuttle), ktoré je
pribalené v tomto baleni. Zlikvidujte vSetky kapsuly uchovavané v prenosnom puzdierku dlhsie
nez jeden mesiac.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co alli obsahuje

Liecivo je orlistat. Jedna tvrda kapsula obsahuje 60 mg orlistatu.
Dalsie zlozky su:

Obsah kapsuly: mikrokrystalicka celuléza (E460), sodna sol’ karboxymetylskrobu, povidon
(E1201), laurylsiran sodny, mastenec.

Obal kapsuly: zelatina, indigokarmin (E132), oxid titani¢ity (E171), laurylsiran sodny,
sorbitan-monolaurat, ¢ierny atrament (Selak, ¢ierny oxid zelezity (E172), propylénglykol).
Pasik na kapsule: Zelatina, polysorbat 80, indigokarmin (E132).

Ako vyzera alli a obsah balenia

Kapsuly alli maju tyrkysovu vrchnu a spodni ¢ast’, v strede maju tmavomodry pasik a je na nich
vytlacené ,,alli*.

alli je dostupné vo velkostiach balenia obsahujucich 42, 60, 84, 90 a 120 kapsul. Vo vsetkych
krajinach nemusia byt dostupné vSetky velkosti balenia.

Modré prenosné puzdierko (shuttle) je pribalené v tomto baleni na prenos dennej davky alli.
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190 11 Avlona, Grécko

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu

DALSIE UZITOCNE INFORMACIE

Riziko spojené s nadvahou

Nadvaha nepriaznivo ovplyvni vas zdravotny stav a zvysi riziko vzniku zavaznych zdravotnych
problémov, ako su:

- Vysoky krvny tlak

- Cukrovka

- Srdcoveé ochorenie

- Mitvica

- Niektoré formy rakoviny

- Osteoartritida

Pohovorte si so svojim lekarom o vasom riziku vzniku tychto tazkosti.

Vyznam chudnutia

Znizenie telesnej hmotnosti a udrzanie si ibytku telesnej hmotnosti, napriklad zlepSenim stravovania
a zvySenim telesnej aktivity, moze napomoct’ znizit’ riziko zavaznych zdravotnych problémov
a zlepsit’ vas zdravotny stav.

Uzito¢né rady tyvkajuce sa diéty a ciel'ovych hodnot kalorii a tukov pocas uzivania alli

alli sa ma pouZivat’ spolu s diétou so znizenym mnozstvom kalorii a nizkym obsahom tuku.

Kapsuly u¢inkujt tak, ze zabranuju vstrebaniu urc¢itého mnozstva tukov prijatych v potrave. Nad’alej
vSak moézete jest’ potraviny zo vSetkych hlavnych potravinovych skupin. Hoci treba klast’ doraz na
kaldrie a tuky prijaté v potrave, je ddlezité jest’ vyvazenu stravu. Vyberajte si jedld, ktoré obsahuji
celu skalu réznych vyzivovych latok a naucte sa dlhodobo zdravo stravovat’.

Pochopenie vyznamu ciel’ovych hodnot kalérii a tukov

Kalorie slizia na meranie energie, ktoru telo potrebuje. Niekedy sa oznac¢ujt ako kilokalorie alebo
kcal. Energia sa moze merat’ aj v Kilojouloch, ktoré mézu byt tiez uvedené na nalepkach na
potravinach.

- Ciel'ové hodnota kalorii je najvyssi pocet kalorii, ktoré prijmete kazdy den. Pozrite si tabul’ku,
ktora je nizSie uvedena v tejto Casti.

- Vasa ciel'ova hodnota tukov v gramoch je najvyssi pocet gramov tuku, ktoré prijmete v kazdom
jedle. Tabulka s ciel'ovymi hodnotami tukov v gramoch sa riadi nizsie uvedenymi informaciami
pre stanovenie ciel'ovej hodnoty kalorii.

- Kontrolovanie ciel'ovej hodnoty tukov je nevyhnutné kvéli spdsobu, akym kapsuly G¢inkuju.
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Uzivanie alli znamena, ze telom bude prechadzat’ va¢sie mnozstvo tukov, a preto si telo moze
tazSie poradit’ S mnozstvom tukov, ktoré prijimalo predtym. Tym, Ze budete dodrziavat’ vasu
cielovi hodnotu tukov, dosiahnete maximalne vysledky chudnutia a zaroveni minimalizujete
riziko vzniku G¢inkov lie¢by suvisiacich s diétou.

- Snazte sa znizovat telesml hmotnost’ postupne a rovnomerne. Ideéalne je znizovat telesnt
hmotnost’ asi 0 0,5 kg tyzdenne.

Ako si stanovit’ cielovil hodnotu kalorii

Nasledujlca tabul’ka je vytvorena tak, aby vam poskytla cielova hodnotu kalorii, ktora je priblizne
0 500 kalorii denne niZ$ia ako je pocet kalorii, ktoré vase telo potrebuje na udrZanie sucasnej telesnej
hmotnosti. Tyzdenne to znamena az 0 3 500 kaldrii menej, ¢o je zhruba pocet kalorii v 0,5 kg tuku.

Vasa samotna ciel'ova hodnota kalorii vam ma umoznit’ znizit’ telesnit hmotnost’ postupnym,
rovnomernym tempom, asi o 0,5 kg tyzdenne bez toho, Ze by ste sa mali pocit nespokojnosti alebo
stradania.

Neodporuca sa prijimat’ menej ako 1 200 kalorii denne.

Pri stanoveni cielovej hodnoty kalorii musite poznat’ stupeii vasej telesnej aktivity. Cim ste aktivnejsi,

tym vyssia je ciel'ova hodnota kalorii.

- Nizky stupen aktivity znamena, ze sa kazdodenne venujete malo alebo sa nevenujete vobec
chddzi, vystupu po schodoch, praci v zéhrade alebo inej telesnej aktivite.

- Stredny stupen aktivity znamena, Ze pri telesnej aktivite spalite asi 150 kcal denne, napriklad pri
trojkilometrovej chddzi, 30- az 45-mindtovej préci v zéahrade, alebo pri dvojkilometrovom behu
za 15 min0t. Vyberte si ten stupen, ktory najviac zodpoveda vasmu obvyklému dennému
rezimu. Ak si nie ste isty, aky je stupen vasej aktivity, vyberte si nizky stupen aktivity.

Zeny

Nizky stupen aktivity Menej ako 68,1 kg 1 200 kalorii
68,1 kg az 74,7 kg 1 400 Kkalorii
74,8 kg a7 83,9 kg 1 600 Kkalorii
84,0 kg a viac 1 800 kalorii

Stredny stupeii aktivity Menej ako 61,2 kg 1 400 kalorii
61,3 kg az 65,7 kg 1 600 kalorii
65,8 kg a viac 1 800 kalorii

Muzi

NizKky stupeii aktivity Menej ako 65,7 kg 1 400 kalorii
65,8 kg az 70,2 kg 1 600 Kkalorii
70,3 kg a viac 1 800 kalorii

Stredny stupen aktivity 59,0 kg a viac 1 800 kalorii

Ako si stanovit’ ciel'ovi hodnotu tukov

Nasledujtca tabul’ka ukazuje, ako si stanovit’ cielovii hodnotu tukov podl'a mnozstva kalorii,

ktoré mate denne dovolené. Naplanujte si tri hlavné jedla denne. Ak si napriklad stanovite cielova
hodnotu 1 400 kalérii denne, najvacsie mnozstvo tukov dovolené v jednom jedle bude 15 g. Ak chcete
dodrzat’ denné dovolené mnozstvo tukov, medzijedlo moze obsahovat’ najviac 3 g tuku.

MnoZzstvo kalorii, ktoré méZete | NajvicSie mnoZstvo tukov, ktoré | NajviacsSie mnoZstvo

denne prijat’ méZete prijat’ v jednom jedle tukov, ktoré mozete
prijat’ v medzijedle

1200 12 g 39

1400 159 39

1600 179 39
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Majte na pamati

- Dodrziavajte realne cielové hodnoty kaldrii a tukov, ked’ze to je dobry sposob, ako si dlhodobo
udrzat’ dosiahnuty ubytok telesnej hmotnosti.

- Zapisujte si vSetko, ¢o zjete, do stravovacieho dennika, vratane obsahu kalorii a tuku.

- Pokuste sa byt telesne aktivnejsi predtym, ako za¢nete uzivat’ kapsuly. Telesna aktivita je
dolezitou sucastou programu na zniZenie telesnej hmotnosti. Ak ste predtym necvicili,
nezabudnite sa najskor poradit’ so svojim lekarom.

- Zostanite nad’alej aktivny, a to ako pocas uZivania alli, tak aj po tom, ako ho prestanete uzivat'.

Program alli na zniZenie telesnej hmotnosti kombinuje uzivanie kapsul s planom stravovania a sirokou

Skalou zdrojov tak, aby vam pomohol porozumiet’ tomu, ako dodrziavat’ diétu so znizenym
mnozstvom kalorii a nizkym obsahom tuku a odporucania, ako sa stat’ aktivnejsi.
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