PIELIKUMS |

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

alli 60 mg ciets kapsulas

2. KVALITAT IVAIS UN KVANTITAT IVAIS SASTAVS
Katra cief kapsula satur 60 mg orlistat@r({istat).

Pilnu paigvielu sarakstu sketapakSpunki6.1.

3. ZALU FORMA
Cieta kapsula.

Kapsulai vidi ir tumSi zila josla un tiriza kiasas ¥cinS un korpuss ar uzdruku “alli”.

4. KLINISKA INFORM ACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

alli ir indicéts kermena masas samaa$anai pieaugusajiem, kuriem ir liekermera masakermena
masas indeks&MI >28 kg/nf), un tasjlieto apvienojura ar nedaudz samazias kaloiZas, maza
tauku satura dtu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Pieaugusie

leteicama alli deva ir pa vienai 60 mg kapsulai, kalssjto trisreiz diea. Kapsulajlieto, uzdzerot
adeni, tieSi pirm£SanasgSanas laik vai 1 stundas lalkpec katras galveds édienreizes. Jadienreize
tiek izlaista vai taj netiek unemtas taukvielas, orlistata devaaizjaiz. 24 stundu laik nedikst lietot
vairak par trim 60 mg kapséan.

ArsteSanas ilgums netkst garsniegt 6 nainesus.

Ja pacients nav bijis §figs zaudt svaru jgc 12arstSanas neddam ar alli, viham pkonsulgjas ar
savuarstu vai farmaceitu. Varith nepiecieSamsaptrauktarstSanu.

Digta un fiziskie vingrigjumi ir noazmigakermeya masas samazi$anas programmasldaDietu un
fizisko vingrinajumu programmu ieteicamalg pirmsarsttSanas ar alli.

Orlistata lietoSanas laikpacientamguznem ar babas vieim lidzsvarots, nedaudz nazkaloriju
saturoSs uzturs, kimaptuveni 30% kaloriju ir no taukvieh (piengram, 2 000 kcal/diendicta, tas
atbilst <67 g tauku). Taukvielu, tddratu un olbaltumvielu dienas @atnam gbit viennerigi
sadaitam tis galvendjs edienreizs.

Digta un fizisko vingridjumu programmaaturpina ieérot aff pec arsteSanas grtraukSanas ar alli.

Ipasas pacientu grupas

alli nedikst lietot terniem un pusaudzieridz 18 gadu vecumam, jo nav pietieckamas infmifas par
dro3bu un efektiviiti.

Ir maz ziu par orlistata lietoSanu val@a gadagjuma cilvekiem.



Orlistata iedartba indiidiem ar aknu un/vai nieru daldas traugjumiem nav ptita.

Tomer, ta ka orlistats uzscas mininali, devas pielgoSana gados veciem @kiem un persoim ar
aknu un/vai nieru darbas traugjumiem nav nepiecieSama.

4.3 Kontrindik acijas

. Paaugstifita jutiba pret akio vielu vai jebkuru no pagvielam
. Hronisks malabsorbcijas sindroms

. Holestize

. VienlaiagaarstSana ar ciklospamu (skait apakSpunktu 4.5)

. Gritnieaba (skatt apakSpunktu 4.6)

. ZidiSanas periods (skapakSpunktu 4.6)

. VienlaiagaarstSana ar varfanu vai citiem iekkigi lietojamiem antikoagulantiem (skiat
apakspunktus 4.5 un 4.8)

4.4 TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosara

Pacientiemgiesaka ie@rot sniegtos ieteikumus paretli (skait apakSpunktu 4.2). Gastrointeatm
simptomu raSaas iesgjaniba (skait apakSpunktu 4.8) var paliefities, ja orlistatu lieto kair
édienreiZ vai kog ar stipri treknu uzturu.

ArsteSana ar orlistatu var tragtdaukos Eistoso vitarinu (A, D, E un K) uzskSanos (skatt
apakspunktu 4.5).a3emesla d] pirms naktsmiera papilduglipto multivitaninu prepadts.

Kermeya masas samaa$ana var uzlabot metabolisko kontroli cukura dialgadjuma, tapec
slimniekiem, kuri lieto Zles cukura diaktaarsteSanai, pirmarstSanas ar alligkonsul€jas ararstu
vai-farmaeeitilja ir nepiecieSams pigot pretdiabta Zlu devu.

Kermeya masas samaa$anos var pavaiasinsspiediena un holestea imepa uzlabosais.
Pacientiem, kas lietaales hipertensijas un hiperholestérimjasarsttSanai, lietojot allijakonsulgjas
ararstu vai farmaceitu, ja nepiecieSams Fijelt So zlu devu.

Pacientiem, kuri lieto amiodaronakpnsulgjas ararstuvai-farmaceittpirmsarstSanas akSanas ar
alli (skaftt apakSpunktu 4.5).

Pacientiem, kuri lieto orlistatu,gts par rekilas asioSanas gagumiem. Ja notiek, pacientam
jakonsulgjas ararstu.

leteicams izmantot papildus pretappdgas metodi, lai nepiautu iespjamu neveiksmngu perodlo
kontracepciju, kas varib smagas caurejas gadana (skatt apakSpunktu 4.5).

Pacientiem ar nieru slifiou pirms alli lietoSanas uasSanasgkonsulgjas ararstu, jo retos gagimos
orlistata lietoSana varibsaisita ar hiperoksatiju un oksaitu izraigtu nefrogatiju.

Orlistatu lietojot vienlaikus ar levotiroksu, var rasties hipotireoze un/vai pgwaties hipotireozes
kontrole (skat apakSpunktu 4.5). Pacientiem, kas lieto levosnolk, pirms alli lietoSanas uAsanas
jakonsul€jas ararstu, jo orlistats un levotirokss vagtu bit jalieto at&kiriga dienas laik un,
ies@Ejams, ppielago levotiroksna deva.

Pacientiem, kas lietadzeHus pret epilepsiju, pirms alli lietoSanas ak&anasjkonsulgjas ararstu,
jo Sos pacientus vajagtz nowerot, lai konstattu ies@Ejamas krampju biezuma un smaguma fises
parmainas. Ja@as parmainas noérojamas, japsver orlistata un pretepilepsijgdzelu lietoSana
daZAda dienas laik (skait apakSpunktu 4.5).




4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarb ibas veidi
Ciklospoins

Zalu-zalu mijiedarhibas @tijumos noerota ciklospoina kmena pazemiaSaras plazna, par to ziots
af vairakos ga@umos, kad orlistats lietots vienlaikus. Tas vaaidt iminsupres/as efektivitites
samaziasanos. Vienlaima alliun ciklospoma lietoSana ir kontrindéta (skait apakSpunktu 4.3).

Peroralie antikoagulanti

Ja varfamu vai citus peratos antikoagulantus lieto komlaicija ar orlistatu, var maities
starptautisks normaliztas attiegbas (INR) raksturlielumi (skatapakSpunktu 4.8). Vienlaga alliun
varfafina vai citu peralo antikoagulantu lietoSana ir kontrindia (skait apakSpunktu 4.3).

Peroralie pretapaugoSanis lidzelfi

Specifiskos zlu-zalu mijiedarhbas @tijumos pieadits, ka starp peralajiem pretapaugsans
IidzeKiem un orlistatu nav mijiedafibas. Torar orlistats var netieSi samaatrperolo
pretapauppSaris lidzeKu pieejanibu un atsevigos gagiumos izrai® nepared&u gritniedbu.
Smagas caurejas gadna ieteicams izmantot papildus kontracepcijas mefskhit apakSpunktu 4.4).

Levotirokgns
Orlistatu un levotirok&u lietojot vienlaikus, var rasties hipotireozeua/pazijinaties hipotireozes

kontrole (skat apakSpunktu 4.4). legjams, ka to izraisa jodalsl un/vai levotiroktha samaziita
uzsikSaris.

Pretepilepsijasidzeli

Pacientiem, kas orlistatu lietojusi vienlaikus egtppilepsijasitizekiem, piengram, valpratu,
[amotridgnu, znots par krampjiem, ko, iegams, izraigusi zalu mijiedarhba. Orlistats var samaain
pretepilepsijasitizeku uzsikSanos, izraisot krampjus.

Taukos gistoSie vitarmi
ArsteSana ar orlistatu, iegjams, var traugt taukos EistoSo vitarinu (A, D, E un K) uzskSanos.

Lielakajai ddai individu, kuri veselus 4 gadus tikestti ar orlistatu kiniskajos ptjjumos, A, D, E un
K vitamina un beta karoia imenis palika normas rokes Tongr pacientiemgiesaka pirms
naktsmiera lietot multivitainu prepaitu, lai patdzetu nodrosiat pietiekamu vitarmu uziem3anu
(skatt apakSpunktu 4.4).

Akarboze

Nav veikti farmakokigtiskas mijiedarfibas @tijumi, tapec alli neiesaka lietot pacientiem, kuriggasmn
akarbozi.

Amiodarons

lerobeZotam veseluypratigo skaitam, kuri vienlaikus sama orlistatu, konstata amiodarona
limena pazemiaSaris plazna, lietojot vienu devu. B ietekmes khiska nozme pacientiem, kuri tiek
arsteti ar amiodaronu, &t arvien nav ziama. Pacientiem, kas lieto amiodarorakpnsul€jas ararstu
vai-farmaceit, pirms uzsk arsteSanu ar alliArsteSanas laik ar alli var Wit nepiecieSams piggot
amiodarona deva.



4.6 Gratnieciba un AadiSana

Kliniski dati par orlistata lietoSanuignieabas lailé nav pieejami. &jjumi ar davniekiem tieSu vai
netieSu kaigu ietekmi uz gitnieabu, embrioalo/auda atistibu, dzemtbam vai gcdzemdbu
attistibu neuziida (skatt apakSpunktu 5.3).

alli gratnieabas laiki ir kontrindicsts (skait apakSpunktu 4.3).

Nav zirams, vai orlistats izdas mates piea cilvekam, &pec alli ir kontrindicts adiSanas periad
(skait apakSpunktu 4.3).

4.7 letekme uz spju vadit transportl idzeKlus un apkalpot metinismus
Orlistats neietekmsygju vadt transportidzelus un apkalpot mahismus.
4.8 Neglamas blakusparadibas

Orlistata blakuspadibas @arsvan ir gastrointestidlas un saistas ar 3o Zu farmakolgisko iedarfbu
uz uztura tauku uzkSaras kavSanu.

Kunga-zarnu trakta blakuspafibas, kas atktas 18 mineSus — 2 gadus ilgosikiskos @tijumos ar
60 mg orlistata, parasti bija vieglasistaiagas. Bs parasti ra@b arsttSanas akuma (3 nenesu laik)
un vairumam pacientu bija tikai viena epizodest®iar zemu tauku saturu samasikwga-zarnu
trakta blakuspadibu iesgjamibu (skait apakSpunktu 4.4).

Newelamas blakuspadibas turprak sakirtotas @c orginu sistmas grupas un to sastopiaams
bieZzuma. BieZzums deféts &di: loti bieZi &1/10), biezi £1/100 idz <1/10), retk (=1/1 000 idz
<1/100), reti £1/10 0001dz <1/1 000) unoti reti (<1/10 000), nav zimi (nevar noteikt pc
pieejamiem datiem).

Pecregistracijas period noskaidrotais orlistata nelamo blakuspadibu biezums nav zi#ms, jo par
&im reakciim tika zinots bivpratigi par neziama lieluma popuilciju.

Katra bieZuma grup ne\elamas blakuspadibas sa#rtotas to nopietibas samazijuma setoa.



Sistmas ordanu grupa un biezums Blakuspaadiba/notikums
Asins un limftiskas sistmas traugumi

Nav zirami: Samaziats protromina daudzums un paliefits
INR (skatt apakSpunktu 4.3 un 4.5)

Imanas sistmas traugumi

Nav zirami: Paaugstiatas jutbas reakcijas, aanafilakse,
bronhu spazmas, angioneirotiskiaka, nieze,
izsitumi un ratrene

Psihiskie traugumi

Biezi: Trauksmet
Kunga-zarnu trakta traggmi
Loti biezi: Ellaini izdatjumi

Gazu izdaiSaras ar izdajumiem
Neatliekama vajadba izlarnities
Taukaini, ¢laini izkarnijumi
Ellaina zarnu iitiSars
Meteorisms

Miksti izkarnijumi

BieZi: Sapes &den

Izkarnjumu nesatwSana
Skidri izkarnijumi
BieZaka defekicija

Nav zirami: Divertikulits

Pankreats
Viegla rektila ashoSana (skatt apakSpunktu 4.4)

Nieru un utnizvades sismas traugumi

Nav zimmi: Oksalitu izraigta nefropatija
Aknu un/vai Zults izvades s&has traugumi

Nav zirami: Hepatts

Holelitiaze

Paaugstiats transamiazu un armairas fosfatizes
limenis

Adas un zeadas audu bajumi

Nav zimmi: Bullozi izsitumi

tTas ir ticams, karstSana ar orlistatu var izraigrauksmi, gaidot kga-zarnu trakta
blakuspagdibas, vai pc to rasaas.

4.9 PRardozéSana

Individiem ar norralu kermeya masu un indiidiem ar aptaukoSanos tikatfias atsevigas 800 mg
orlistata devas un vakkartéjas idz 400 mg devasisireiz diea, lietojot 15 dienas, un nekonsjat
noZzmigu kiinisku iedaribu. Turkhkt individiem ar aptauko3anos lietotas devas pa 240181gix
diera 6 neneSus. Vairumorlistata prdozZSanas gagumu, par kuriem ziots [Ecregistracijas period,
vai nu nebija neddu blakuspadibu, vai blakuspavibas bijaidzigas &m, par kuim zipots ieteikto
orlistata devu lietoSanas gadna.



PardozSanas gafuma jamekle medidniska paildziba. Ja notikusi stipra orlistatardoZSana,
pacientu ieteicams narot 24 stundagYemot \era petijumu rezuliitus cihekam un devniekiem,
jebkadai sistmiskai iedaribai, kas botu attiecirama uz orlistata lipzi nonacoSo dartbu, atri jaizzad.

5. FARMAKOLO GISKASIPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskasipa3bas

Farmakoterapeitiskgrupa: periras dariibas pretaptaukosas lidzeklis, ATK kods AOSABO1.

Orlistats ir spcigs, specifisks un ilgstoSas déras gastrointestito lipaZzu inhibitors. & terapeitisk
darliba norisifas kupga un tievo zarnu luma@nveidojot kovalentu saiti ar akb kunga un aizkuga
dziedzera lipZu semna vietu. Rdgjadi inaktivetais enzms vairs nav pieejams, lai hidrdite uztura
taukus trigliceidu veidi, par absorgjamam tauksi&beém un monoglicadiem. Klniskajos ptijjumos
noskaidrots, ka orlistata lietoSana pa 60 meyeiz died bloke aptuveni 25% uztura taukvielu
uzdgikSanos. Orlistata daithas rezufita tauku saturs izknijumos palielias jau 24 — 48 stundag@
devas lietoSanas&@terapijas priraukSanas tauku saturs dzkijumos parasti 48 — 72 stundu laik
atgrieZzasidz imenim, Kds bijis pirmsarstSanas.

Divos dubultmasitos, randomiztos, placebo kontralos [Etijumos, kuros piedaks pieaugusie ar
KMI =28 kg/nf parbaudta 60 mg orlistata efektivte, lietojot tis reizes diemvienlaikus ar
mazkaloriju détu ar samaziftu tauku saturu. Galvenais raksturlielumgermena masas gFmainas no
sakotrgja lieluma (randomigSanas hdi) — tika noertets ka kermena masa laikposan(1. tabula) un
pacientuipatsvars, karkermepa masa samadzijas par=5% vai=10% (2. tabula). Lai gakermena
masas samazifaras tika \ertéta 12arsteSanas renesu laild abos ptijumos, liekka kermepa masas
samaziasarss tika noerota pirmo 6 rnesu laila.

1. tabula: 6 nmenesdus ilgadarsteSanas ietekme uzakotnéjo kermena masu

ArsteSanas N Relativa vidgja Videja
grupa parmaina (%) parmaina (kg)

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

2. @Etijums Placebo 183 -1,17 -1,05
60 mg orlistata 191 -3,66 -3,59?2

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

® p<0,001 pret placebo

2. tabula: Pacientu ar atbildes reakciju anaize pec 6 meneSiem

Samazirajums 25% no sakotngjas | Samazirajums 210% no fikotnéjas
kermepa masas kermenpa masas
(%) (%)
Placebo 60 mg orlistata Placebo 60 mg orlistata

1. petijjums 30,9 54,6 a 10,3 21°3
2. petijums 21,3 37,7a 2,2 1075

Datu 26,4 46,7 a 6,5 162
apkopojums

Saldzinajuma ar placebd® p<0,001? p<0,01

Ar 60 mg orlistata paaktaiskermeia masas samaziums [Ec 6arstSanas reneSiem papildus
kermera masas zudumam deva citusinigus guvumus vesibli. Vidgjas relatvas kofgja
holestema imepa @rmainas bija -2,4%, lietojot 60 mg orlistatakstngji 5,20 mmol/l), un +2,8%,
lietojot placebo (&otrgji 5,26 mmol/l). Vidsjas relatvas ZBL holesteina imepa @rmaias bija -
3,5%, lietojot 60 mg orlistatagkotrgji 3,30 mmol/l), un +3,8%, lietojot placebaaketngji

3,41 mmol/l). Viduka aplirtmera vidgjas mrmainas bija -4,5 cm, lietojot 60 mg orlistataketngji



103,7 cm) un -3,6 cm, lietojot placebakstrgji 103,5 cm). Visi sabzinajumi ar placebo bija
statistiski normigi.

5.2 Farmakokinetiskasipadbas
UzsikSanis

Petfjlumos bivpratigajiem ar norralu kermena masu un aptaukoSanos atkl ka orlistats uzgas
minimali. Nemairta orlistata koncericija plazna 8 stundas § peroélas 360 mg orlistata lietoSanas
bija nenosakma (<5 ng/ml).

Kopumn terapeitisks devis nemaiftu orlistatu plazra noteica neregati, un koncenticija bijaloti
maza (<10 ng/ml jeb 0,02 pmol) besdkm uzkiasaras pazmem, kas saskan ar minito uzgikSanos.

Izkliede

Izkliedes tilpums nav nosaks, jo akiva viela uzg&icas mininali un tam nav noteikta sismiska
farmakokiretika. In vitro >99% orlistata saigt ar plazmas olbaltumiem (lipoproteun alburins bija
noZmigakie proténi, ar ko tas saigts). Orlistats minirali ieklast eritrogtos.

Metabolisms

Nemot \&ra dzivniekiem ied@itos datus, doajams, ka orlistata metabolisms nori&srgalvenokrt
kunga un zarnu trakta siem. Nemot \&ra pétijumus tukliem pacientiem, no minatas devas das,
kas uzacas sisemiski, divi noamigaki metabaiti - M1 (4-ddu laktona gredzens, hidradis) un
M3 (M1 ar at&eltu N-formilleicana grupu) — veidoja aptuveni 42% ks koncenticijas plazm.

M1 un M3 ir at\rts beta laktona gredzens lmti vaja lipazi inhibgjosa darliba (attietgi

1000 un 2500 reizu malza nek orlistatam)Nemot \&ra So \ajo inhibejoSo darfibu un zemoimeni
plazna terapeitisku devu lietoSanas gada (vidgji attieagi 26 ng/ml un 108 ng/ml), Sos metaitos
uzskata par farmakaoggski nesvaigiem.

Eliminacija

Petfjumos bivpratigajiem ar norralu kermera masu un aptaukoSanos atkl ka neabsostas akivas
vielas nommigakais elimiracijas céS ir izvadSana ar izkrnijumiem. Aptuveni 97% lietas devas tika
izvaditi izkarnijumos, un 83% natbija nemaiits orlistats.

Kopgjo ar orlistatu saisio materilu kumulatva rerala ekskgcija bija <2% no ievaits devas. Laiks
Iidz pilrigas ekskicijas sasniegSanai (f&li plus uina) bija 3 - 5 dienas. Orlistata izvietojums
brivpratigajiem ar norralu kermeya masu un aptaukoSandgta [idzgs. Orlistats, M1 un M3 ir
paKkauti ekskecijai Zulfi.

5.3 Prekliiskie dati par droSibu

Ne-kliniskajos standargtijumos iegitie dati par farmakolgisko dro3bu, atkirtotu devu toksiciiti,
genotoksiciiti, iesgjamu kancerogeriti un toksisku ietekmi uz reproduktigtt neliecina paipasu
risku cilvekam.

6. FARMACEITISK A INFORM ACIJA

6.1 Paigvielu saraksts

Kapsulas pildums

Mikrokristaliska celuloze (E460)
Natrija cietes glikcdts



Povidons (E1201)
Natrija laurilsulfats
Talks

Kapsulas apvalks

Zelatns

Indigokarmns (E132)

Titana dioksds (E171)

Natrija laurilsulfats

Sorbitina monolatats

Kapsulas apdrukas tinte

Sellaka

Melnais dzelzs okds (E172)
Propiknglikols

Josla

Zelatns

Polisorkats 80

Indigokarmns (E132)

6.2 Nesadeba

Nav piengrojama.

6.3 UzglalaSanas laiks

2 gadi.

Izniciniet visas kapsulas, kas uzgitds futali ilgak nela vienu nenesi.
6.4 Ipasi uzglatAaSanas nosagumi

Uzglakat temperaira lidz 25C.
Uzglalat cieSi nosigta iepakojuna, lai pasargtu no mitruma.

6.5 lepakojuma veids un saturs

ABPE pudeite ar lgrniem neatta@mu Vacinu un 42, 60, 84 vai 90 ciefap kapsudm. Pudeité ir arn
divi noskgti iepakojumi, kas satur mitruma azsju silicija dioksda gelu.

Visi iepakojuma lielumi tirg var nelfit pieejami.
Katra iepakojum ir polistirena své&u / poliuretna futilis (Shuttlg, kura ietilpst 3 kapsulas.
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvid eSanai

Navipasu pradbu.

7. REGISTRACIJAS APLIEC IBAS IPASNIEKS

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex



UB6 ONN
Lielbritanija
8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/07/401/007-0010

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2007. gada 23lijs

Pedgjas arregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka infornicija par $m zalem ir pieejama Eiropasaju agenfiras (EMEA) najas laf
http://www.emea.europa.tu
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PIELIKUMS Il

RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIEC IBAS NOSACIJUMI

11



A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKI, KURI ATBILD PAR S ERIJAS IZLAIDI

RaZotiju, kas atbild paraijas izlaidi, nosaukums un adrese

alli 60 mg ciets kapsulas:
Famar S.A., 49 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Gijee

Catalent UK Packaging Limited, Sedge Close, Head®agat Oakley, Corby, Northamptonshire
NN18 8HS, Lielbrisnija.

Zalu lietoSanas instrukéaijauzrada razaija, kas atbild par attiggas rijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. REGISTRACIJAS APLIEC IBAS NOSACIJUMI

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIEC IBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU,
KAS UZLIKTI RE GISTRACIJAS APLIEC IBAS IPASNIEKAM

alli 60 mg ciets kapsulas: Bezrecepsiles.

«  NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIEC IBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
30 ZALU LIETOSANU

Nav piengrojama.
e CITINOSACIJUMI

Farmaceitiskis uzraudbas sisgma

MAH (Marketing Authorisation Holder Tirdzniegbas afaujasipasniekam)anodroSina, lai
farmaceitiss uzraudibas sistma, Kida apraksta Tirdzniegbas afaujas pieteikuma Moda 1.8.1.
2007. gadaijija versija, funkciorgtu, pirms produkts ir palaists tikgun & tirga atraSaas laila.

Riska @rvaldiSanas pins

MAH piekrit veikt getijumus un papildu farmaceitid& uzraudibas aktiviiites atbilstosi detalézajam
Farmaceitisks uzraudibas pinam, K nolemts RiskagrvaldiSanas pina 2008. gada oktobra vessij
un atspoglots Tirdznietbas afaujas pieteikuma Modil.8.2, un jebkdm tam sekojaim RMP
izmainam, kam piekritusi CHMPQommittee for Medicinal Products for Human Us€ilvekiem
paredztu medignisku produktu komiteja).

Saskaa ar CHMP riska prvaldibas sistmu vadinijam medi@niskiem produktiem, kas paresdiz
izmantoSanai ciltkiem, atjauniatais RMP jfiiesniedz tg pad laika, kad PSURPReriodic Safety
Update Report Periodiskais draBas jaunigjumu zipojums).

Papildus iesniedz atjaunits RMP
« Katru reizi, kad tiek sgemta jauna inforicija, kas vagtu ietekn&t pasSreizjo Drogbas
specifikaciju, Farmaceitisks uzraudibas plinu vai riska mazi#sanas aktivites;
« 60 dienu laig pec noamiga (farmaceitisks uzraudibas vai riska mazi$anas) punkta
sasniegsanas;
* pec EMEA piepraguma.

PSUR

Registracijas aplietbasipaSnieks iesniegs PSUR i&g6 neneSiem vienu gaduep Komisijas
lemuma par alli 60 mg cieto kapsulgigtracijas paplasiasanu, tad reizi gad? gadus ungr tam ik
pec 3 gadiem.

12



PIELIKUMS Il

MAR KEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

13



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORM ACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KAST ITES APVAKS, 42, 60, 84 vai 90 KAPSULAS

|1.  ZALU NOSAUKUMS

alli 60 mg cieis kapsulas
Orlistat

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(l) UN DAUDZUMS()

Katra cief kapsula satur 60 mg orlistata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Saj iepakojuna ir:

Pudeite ar 42 cietam kapsudm
Pudeite ar 60 cietam kapsudm
Pudeite ar 84 cietam kapsuim
Pudeite ar 90 cietam kapsuim

Futlaris

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVAD ISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

lek&igai lietoSanai.

NEREDZAM A VIET A

6. IPASIBRIDINAJUMI PAR Z ALLU UZGLAB ASANU BERNIEM NEPIEEJAM A UN

Uzglakat berniem nepieejamun neredzamvieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMI NS

Derngs dz
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9. 1PASI UZGLAB ASANAS NOSAdJUMI

Uzglakat temperaira lidz 25C.
Uzglalat cieSi nosigta iepakojuna, lai pasargtu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZN iQINOT NEIZLIETOTO PREPAR ATU VAI
IZMANTOTOS MATERI ALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEM EROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIEC IBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/07/401/007-0010

| 13.  ERIJAS NUMURS

Serija

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

BezrecepSuates.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Svaiiga jauna drabas informacija: izlasiet lietoSanas instrukciju.

Paiglidzekliskermeya masas samazi¥anai.
Var paidzet jums zaudt vairak kermera masas naéktikai ar detas ieroSanu.

alli tiek lietotskermena masas samaz$anai kop ar samazifita kaloriju daudzuma un maka tauku
satura ditu pieaugusajiem no 18 gadu vecuma, kuriem ir iraédiea kermepa masa.

Kliniski pieiadits, ka alli paildz samaziit kermepa masu daudz ligka mera nela tikai diétas
ieveroSana. Kapsulas darbojas tikasy gremoSanas sista, kur aizkae aptuveni ceturtdas uztui
eso30 taukvielu uak3anos. B taukvielas tiek izvaths no organisma un var izrizarnu dartbas
parmaipas. Lai lalak kontroktu &du ietekmi, lietojiet uzturu ar makzu taukvielu saturu.

Lai red£tu, vai alli ir jums pierarots, atrodiet tabalsavu auguma garumu. d@yjkermera masa ir
mazika neld noradits atbilstoSijisu auguma garumam, nelietojiet alli.
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Auguma garums | Kermena masa
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
1,75 m 85,75 kg
1,80 m 90,75 kg
1,85 m 95,75 kg
1,90 m 101 kg

Palieliritakermepa masa paaugstina V@it nopietnu vesbas traugjumu, piengram, cukura
diaketa un sirds slinbas, raSais risku. Jumsappmeké savuarstu, lai veiktu grbaudi.

Nelietojiet

* ja esat jaufiks par 18 gadiem;

* ja esat gitniece vai Wat bernu;

« ja lietojat ciklospainu;

* ja lietojat varfainu vai jebkuras citasales, ko lieto asinskddrinaSanai;

* ja jums ir alegija pret orlistatu vai &du no paigvielam;

* ja jums ir holegize (savoklis, kad ir bl&&ta Zults attece no akm);

e jajums ir uztura uzkSaras traug€jumi (hronisks malabsorbcijas sindroms).

Konsulgjieties ararstuvai-farmaeeitpirms alli lietoSanas:

« ja lietojat amiodaronu sirdsdabas ritma trawgumu arstSanai;

« ja lietojat zles cukura diagta arsteSanai.

* ja lietojat ales epilepsijagrsteSanai.

* ja jJums ir nieru slinba.

* ja lietojat ales vairogdziedzera slifvasarsteSanai (levotiroksu).

Konsulgjieties ararstu vai farmaceitu alli lietoSanas laik

« ja lietojat zles paaugstita asinsspiedier@sg&Sanai;
« ja lietojat zles paaugshta holestana imepa pazemiaSanai.

Ka lietot:

« lietojiet pa vienai kapsulai, to neatverot un weatideni, tisreiz dieid katra edienreiz, kura ir af
taukvielas;

« nelietojiet vaiiik par trim kapsdm diers;

* vienreiz died — pirms naktsmiera — jumalieto multivitaminu prepaats (A, D, E un K vitarinus
satuross);

* jis nedikstat lietot alli ilgik par 6 ngneSiem.

www.alli.com.lv
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‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKST A

alli 60 mg
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INFORM ACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KARTONA KAST ITE, 42, 60, 84 vai 90 KAPSULAS

1.  ZALU NOSAUKUMS

alli 60 mg ciets kapsulas
Orlistat

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(l) UN DAUDZUMS()

Katra cief kapsula satur 60 mg orlistata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Saj iepakojuna ir:

Pudeite ar 42 cietam kapsudm
Pudeite ar 60 cietam kapsudm
Pudeite ar 84 cietam kapsudm
Pudeite ar 90 cietam kapsuim

Futlaris

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVAD ISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

lek&igai lietoSanai.

6. IPASIBRIDINAJUMI PAR Z ALLU UZGLAB ASANU BERNIEM NEPIEEJAM A UN
NEREDZAM A VIET A

Uzglatat berniem nepieejamun neredzamvieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMI NS

[9.  1PASI UZGLAB ASANAS NOSAAQJUMI

Uzglatat temperaitra lidz 25C.
Uzglalst cieSi nostgta iepakojuna, lai pasargtu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, I1ZN ICINOT NEIZLIETOTO PREPAR ATU VAI
IZMANTOTOS MATERI ALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEM EROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIEC IBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/07/401/007-0010

| 13.  FERIJAS NUMURS

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

BezrecepSuates.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Paiglidzekliskermexya masas samaz$anai.
Var paidzet jums zaudt vairak kermepa masas naktikai ar detas ieero3anu.

alli tiek lietotskermena masas samazi$anai kop ar samazifita kaloriju daudzuma un m@gka tauku
satura ditu pieaugusajiem no 18 gadu vecuma, kuriem ir iraédiea kermepa masa.

Kltniski pieiadits, ka alli paldz samaziat kermepya masu daudz liaka mera nela tikai dictas
ieveroSana. Kapsulas darbojas tikasy gremoSanas sista, kur aizkae aptuveni ceturtdas uztui
eso30 taukvielu uakSanos. & taukvielas tiek izvaths no organisma un var izraisarnu dartbas
parmaipas. Lai lalak kontroktu &du ietekmi, lietojiet uzturu ar malzu taukvielu saturu.

Ka lietot:

« lietojiet pa vienai kapsulai, to neatverot un wedtiadeni, tisreiz die@ katra édienreiz, kura ir af
taukvielas;

« nelietojiet vaiiik par trim kapsdm diers;

« vienreiz die — pirms naktsmiera — jumaligto multivitaninu prepaits (A, D, E un K vitarmus
satuross);

* jis nedikstat lietot alli ilgik par 6 ngneSiem.

Vairak informacijas parkermeja masas samaz$anas ar alli programmu varati¢gvww.alli.com.lv.
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16.

INFORMACIJA BRAILA RAKST A
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INFORM ACIJA, KAS JANORADA UZ TIES A IEPAKOJUMA

PUDELITES ETIKETE, 42, 60, 84 vai 90 KAPSULAS

1.  ZALU NOSAUKUMS

alli 60 mg ciets kapsulas
Orlistat

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(l) UN DAUDZUMS()

Katra cief kapsula satur 60 mg orlistata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

42 cietis kapsulas
60 cietis kapsulas
84 ciefis kapsulas
90 cietis kapsulas

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVAD ISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

lek&igai lietoSanai.

6. IPASIBRIDINAJUMI PAR Z ALLU UZGLAB ASANU BERNIEM NEPIEEJAM A UN
NEREDZAM A VIET A

Uzglatat berniem nepieejamun neredzamvieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMI NS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLAB ASANAS NOSAdJUMI

Uzglakat temperaira lidz 25C.
Uzglalat cieSi nosigta iepakojuna, lai pasargtu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZN iQINOT NEIZLIETOTO PREPAR ATU VAI
IZMANTOTOS MATERI ALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEM EROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIEC IBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Lielbritanija

12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/07/401/007-0010

| 13.  ERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

BezrecepSuates.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Paiglidzekliskermexya masas samaz$anai.

PieauguSajiem no 18 gadu vecuma, kuriem ir liekedss.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKST A
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MINIM ALA INFORM ACIJA, IZVIETOJAM A UZ MAZA IZM ERA TIESA IEPAKOJUMA

FUTRALIS (SHUTTLE)

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVAD ISANAS VEIDS

alli 60 mg ciets kapsulas
Orlistat
lek&igai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3.  DERIGUMA TERMI NS

| 4.  SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIEN IBU DAUDZUMS

Satur 3 kapsulas.

6. CITA

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Uzglatat temperaitra lidz 25C.
Izniciniet visas kapsulas, kas &&jtralt uzglatatas ilggk neka vienu nenesi.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORM ACIJA ZALU LIETOT AJAM

alli 60 mg cietis kapsulas
Orlistat

§variqa jauna drodbas informacija
Si instrukcija satur &lu jaunu informciju 2. apakSpunkt un 4. apakSpunkt Uzmangi izlasiet So
jauno infornaciju, kas ir nofidita af turpniakaja tekss.

2. PIRMS alli LIETOSANAS

Ipada piesardiba, lietojot alli, nepiecieSama #dos gadjumos

Ja jums ir nieru slifiva. Ja jums ir nieru datias traugumi, pirms alli lietoSanas konségilieties ar
savuarstu. Pacientiem ar hronisku nieru gim orlistata lietoSana vanbsaisita ar nierakmeu
veidoSanos.

Citu zalu lietoSana

Pirms alli lietoSanas jums igasistaarstam, ja lietojat:
» zales vairogdziedzera slitmasarsteSanai (levotiroku), jo var lit nepiecieSams pigjot devu
un Zles lietot daida dienas laik;
» zales pret epilepsiju, jo par s krampju bieZzuma vai Smagumaimainam japazno savam
arstam.

4. IESPEJAM AS BLAKUSPARADIBAS

Citas nopietnas blakuspdibas

¢ pankreats (aizkwga dziedzera iekaisums)a EBimptomi var ot stipras pes Edem, kas dazirt
izstaro uz muguru, ieg@ms, kop ar drudzi, sliktu dSu un vemsanu.

Uzmarigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svalgu informaciju.

Sis Zles ir pieejamas bez receptes. Bodums jlieto tas rpigi, lai no zlu lietodanas

iegitu vislalikos rezulitus.

. Saglalzjiet 30 instrukciju! lespjams, ka @lak to vajadzs parlast.

. Ja Jums nepiecieSama papildus infaripa vai padoms, vaijiet arstam vai farmaceitam.

. Ja Jisukermeya masa nesamazmEc 12 nedlas ilgas alli lietoSanas, jaijiet padomuarstam
vai farmaceitam. Jums vaiitjapartrauc alli lietoSana.

. Ja Jis no\erojat kadas blakuspadibas, kas Sajinstrukcig nav mirgtas, vai kda no migtajam
blakuspaidibam Jums izpauzas smadidku, izsistiet to savamrstam vai farmaceitam.

Saja instrukcij a varat uzzinat:
1. Kas ir alli un Edam noiikam to lieto
Liekaskermeia masas rathis risks
« Ka allidarbojas
2. Pirms alli lietoSanas
* Nelietojiet alli #idos gagumos
» Ipasa piesardla, lietojot alli, nepiecieSamados gafjumos
» Citu z]u lietoSana
» alli lietoSana kop ar uzturu
» Gratniegba un zdiSanas periods
» Transportidzelu vadSana un meimismu apkalpoSana
3. Ka lietot alli
e SagatavoSas kermema masas samazganai
0 lzvelieties skSanas datumu
0 Nosakietkermera masas samaziéanas rerki
0 Nosakiet ¥lamo kaloriju un taukvielu patinu
« allilietoSana
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PieauguSie no 18 gadu vecuma
Cik ilgi man glieto alli?
Ja esat lietojislli vairak nela noteikts
0 Ja esat aizmirsis lietot alli
4, lesgjamas blakuspadibas
* Nopietnas blakuspagiibas
« Loti bieZas blakuspagibas
e BieZas blakuspadibas
* Nowerota ietekme uz asins anall rezulitiem
» Uzziniet, ka rikoties ar ditu saisitasarsteSanas ietekmes gguima
5. Ka uzglalat alli
6. Skaka infornicija
» Ko alli satur
« alli argjais izskats un iepakojums
» Registracijas aplietbasipasSnieks un raZajs
« Sikaka nodetga informacija

O OO

1. KAS IR alli UN K ADAM NOL UKAM TO LIETO

alli lieto kermena masas samazi$anai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma ar lieka skariem
kermena masas indeks&MI) ir 28 vai vairak. alli jalieto ko ar samaziita kaloriju un tauku satura
digtu.

KMl ir veids, ka noskaidrot, vai jums ir veggk svars vai air liekais svars atbilstosigu auguma
garumam. Zeik dota tabuk varat noskaidrot, vai jums iagk lielakermena masa un vai alli ir jums
piemerots.

Atrodiet tabui savu auguma garumu. dJsjikermepra masa ir maka nekd masa, kas tabaihomadita
ka atbilstoSagjsu augumam, nelietojiet alli.

Augums Kermena
masa

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

Liekaskermena masas radtais risks

Palielinata kermeya masa paaugstina \@u nopietnu vesgbas traugjumu, piengram, cukura
diaketa un sirds slinbas risku. Sie atokli var nerad jums sliktu paSsaju, adel jums gapmeké
savsarsts, lai parbaudtu visparéjo veseibas savokli.

Ka alli darbojas
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alli aktiva viela ir radta, lai ietekngtu jasu gremoSanas sista esods taukvielas. T partrauc

aptuveni ceturtdas fisu uztua eso3o taukvielu ugk3anos. & taukvielas tiks izvaths no organisma
ar izkarnjjumiem. Jums var rasties ar uzturu gtastzlu blakuspaidibas (skat 4. apakSpunktu).
Tadel ir svafgi ieverot digtu ar mazu tauku saturu, lai kontiol So ietekmi. Tad kapsulas didra
palidzs jums vailik samaziat kermepa masu, nekto sgj tikai dictas iegroSana. Papildu katriem
tikai ar ditas paidzibu zaudtiem 2 kg, alli var patizet jums zauedt 1 kg.

2. PIRMS alli LIETOSANAS
Nelietojiet alli Sados gadjumos

* Jajums @l nav 18 gadu.

» Ja esat gitniece vai barojatdynu ar kiti.

» Jalietojat ciklospanu — zles, ko lieto pc orcainu transplariicijas, smaga reiméida artrita
gadjuma un daZzu smagadas slinibu arsSanai.

» Jalietojat varfanu vai citas ales, ko lieto asins skilrinaSanai.

« Jajums ir aletija (paaugstiata jutiba) pret orlistatu vaiddu citu alli sagivdalu (skatt 6.
apakspunkti&kaka informicija).

e Jajums ir holeske (sivoklis, kad blde@ta Zults attece no akm).

e Jajums ir uztura uakSanas trawgumi (hronisks malabsorbcijas sindroms), kuru dizin
noteicisarsts.

Ipasa piesardiba, lietojot alli, nepiecieSama #dos gadjumos

Ja jums ir cukura dials. Izstistiet to savanirstam, kuram, iegpams, ks japielago jasu pretdiabta
zalu deva.

Ja jums ir nieru slifilva. Ja jums ir nieru daitias traugjumi, pirms alli lietoSanas konséjieties ar
savuarstu. Pacientiem ar hronisku nieru Slom orlistata lietoSana vainbsaisita ar nierakmeu
veidoSanos.

Citu zalu lietoSana

alli var ieteknat dazas @es, kurasis lietojat.
Ladzu, padistietarstam vai farmaceitam, ja lietojat vaidgja laika esat lietojis kdas citas @es,
ieskaitot zles, ko var iegdaties bez receptes.

Nelietojiet alli ko ar 3m zlem:
* Ciklospoiins: ciklospomu lieto [gc ordginu parstadiSanas, smaga reimada artfita gadjuma un
daZzu smagadas slinibu arstSanai.
» Varfafins vai citas ales, ko lieto asins ski§lrinaSanai.

Peroélie kontracepcijasitizeKi un alli
e Jajums ir stipra caureja, var samaties peroilo kontracepcijasitizelu efektivitate. Ja jums
ir stipra caureja, izmantojiet papildu kontracepsijnetodi.

Multivitamini un alli
e Jums jlieto multivitamini katru dienu. alli var samazindazu vitarinu uzsikSaras apjomu
jasu organisr Multivitaminiem asatur A, D, E un K vita@mu. Lai nodroSiatu vitaninu
uzgikSanos, jums multivitamni jalieto pirms naktsmiera - laik kad fis nelietosiet alli.

| Pirms alli lietoSanagims ir japaststaarstamvai-farmaceitamja lietojat:
» amiodaronu — lieto sirdsdalias ritma traugumu arsSanai;
» akarbozi - lieto cukura di@baarsteSanaj
« zales vairogdziedzera slitnasarsttSanai (levotiroksu), jo var it nepiecieSams pijot devu
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un zles lietot dazda dienas laik;
« zales pret epilepsiju, jo par s krampju bieZzuma vai smagumaimainam japazino savam
arstam.

Ja lietojat allj paststiet savanarstam vai farmaceitam
« ja lietojat zles paaugstiita asinsspiedier@steSanai, jo var fit nepiecieSams piggot devu;
« ja lietojat zles paaugstiita holestana imena pazemiaSanai, jo var @it nepiecieSams piggot
devu.

alli lietoSana koga ar uzturu

alli jalieto ko ar samazifita kaloriju un tauku daudzumaetli. Méginiet sakt S0 dEtu pirms
arsttSanas akSanas. Inforriciju, ka noteikt \elamo kaloriju un taukvielu daudzumu, sikatodda
Skaka noderga informicija 6. apakSpunkta zilag lappuss.

Lietojiet alli edienreizs. Parastidir viena kapsula brokast pusdieis un vakarias. Ja izlaiZzat
edienreizi vai fisu malite nesatur taukvielas, nelietojiet kapsulu. aldamojas, j&diera nav
taukvielu.

Jagédat trekniedienu, nelietojiet vailtk par ieteikto devu. Kapsulas lietoSanaapedienu, kas satur
parak daudz taukvielu, var palielibhar uzturu saistio blakuspaidibu rasaas iesgjamibu (skait 4.
apakspunktu). Dariet visu, lai izvaos no trekniengdieniem, karar lietojat all..

Gratnieciba un Aadianas periods
Nelietojiet alli, ja esat gitniece vai mat bernu.
TransportlidzeKu vadiSana un melanismu apkalpoSana

Nav no\erota ietekme uz §ju vadt transportidzekli un apkalpot meamismus.
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3. KA LIETOT alli
SagatavoSafaskermena masas samazigsanai
1. 1zvelieties sakuma datumu

Jau ieprieks izslieties dienu, kadaksiet lietot kapsulas. Pirms kapsulu lietoSanassjiasak ieverot
mazkaloriju, maztauku &a un glauj organismamasis dienas pi@goties jisu jaunajientSanas
paradumiem. Pierakstiet visu, &dat, sa@ uztura dienasgmat. Uztura dienasgmatas ir efeltvas,
jo dod iespju jums apziaties, kogdat, cik daudz, un dod jums pamatu, lai veildtngainas.

2. Nosakietkermena masas samazi#Sanas nerki

Pardomgjiet, cik liela mera velaties samaziit kermepa masu, un tad nosakietlamokermena masu.
Istenojams r@rkis ir samaziat kermena masu par 5 - 10% n@rmeya sikotngjas masasKermepa
masas samazjums da#das nedlas var it daZds. Jisu nerkim jabat samaziat kermepa masu
pakapeniski unidzsvaroti par apemam 0,5 kg negla.

3. Nosakiet &lamo kaloriju un taukvielu pat éri pu

Lai labak sasniegtu savkermepsa masas samazganas rerki, jJums gnosaka divi élamie pagrina
lielumi diera — viens kaloriju daudzumam, bet otrs — taukvigudzumam. Vaak padomu skatiet
nodda Skaka nodefga informicija zilajas lappuss 6. apakSpunkt

alli lietoSana

PieauguSie no 18 gadu vecuma

e Pavienai kapsulaisreiz diea.

» Lietojiet alli édienreizs. Tas parasti nome pa vienai kapsulai brokast pusdieais un vakarjas.
Parliecinieties, kaiisu tiis galveas &dienreizes ir labittlzsvarotas, ar samazta kaloriju un
tauku daudzumu.

« JaizlaiZzagdienreizi vai & nesatur taukvielas, nelietojiet kapsulu. alli mbodgas, jeedienreiz nav
tauku.

« Lietojiet alli tieSi pirmsedienreizes,as laika vai stundas laikpec éSanas.

* Norijiet kapsulu veselu un uzdzerigteni.

« Diena nelietojiet vaigk par 3 kapsuaim.

» Jus varat uzglait alli dienas devu saShuttle, zif futrali, kas ietilpst Sajiepakojuna.

* Lietojiet mazk taukvielu, lai samazitu ar uzturu saitb blakuspaidibu rasans iesgjanibu
(skatt 4. apakSpunktu).

« Centieties jau pirms kapsulu lietoSanasfiziski aktivaks. Fizisk aktivitate ir svatgakermena
masas samaziBanas programmasldaAtcerieties frbaudties piearsta, ja pirms tam neesat
nodarbojies ar fiziskm aktivitatem.

» Turpiniet kit fiziski aktivs gan alli lietoSanas lagikgan @gc ta lietoSanas grtraukSanas.

Cik ilgi man j alieto alli?

» alli nedikst lietot ilgak par seSiem emeSiem.

» Jaec alli lietoSanas 12 néths fisukermeia masa nesamazs) lndziet padomurstam vai
farmaceitam. Jums vafibjapartrauc alli lietoSana.

» Sekmgakermesa masas samazi$ana nenotiek, jai$ tikaiislaiagi édat ciidak, pirms
atgriezaties pie vecajiem ieradumiem. €kiy kas samazinkermeia masu un saglatio, maina
dzvesveidu, ieskaitot ato, ko vipi &éd un cik akivi dzvo.
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Ja esat lietojis alli vairak neka noteikts

Nelietojiet vaigik par 3 kapsam diers.
=>Ja esat lietojisgpak daudz kapsulu, ciktri vien iesgjams, sazinieties arstu.

Ja esat aizmirsis lietot alli
Ja esat aizmirsis lietot kapsulu:

» Jazc jusu [edgjas galveas malites ir pagjusi mazk nela viena stunda, varatjemt aizmirsto
kapsulu.

» Jazc jusu [edgjas galveas malites ir pagjusi vaiak nela viena stundanelietojiet aizmirsto
kapsulu. Pagaidiet un lietojietkamo kapsulu sawmakamap edienreiz ka parasti.

4. IESPEJAM AS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas ales, alli var izraigt blakuspaidibas, kaut ame visiemas izpauzas.

Vairumu ar alli lietoSanu saith bieZko blakuspaidibu (piengram, dizu uzkasSanos zars ar
€llainiem izdaljumiem vai bez tiem,gksnu vai biedku vedera izeju un fikstus izRrnijumus) izraisa
tas, ki Ss Zles darbojas (sktl. apakSpunktuldiet uzturu ar mazu tauku saturu, laidab
kontroktu ar uzturu saigas blakuspadibas.

Buatiskas blakusparadibas
Nav zimms, cik biezi rodasa$las blakuspardibas

Smagas alegiskas reakcijas

e Smagas algiskas reakcijas pames ir stipri apgditinata elpoSana, $ana, izsitumi, nieze,
pietikusi seja, patrinata sirdsdaritba, gibonis.

=> Partrauciet kapsulu lietoSanu. Nekgoties mekéjiet medianisko paidzbu.

Citas nopietnas blakuspafadibas

* aspoSana no taifis zarnas

» divertikufits (res@as zarnas iekaisums). Simptomi vait kapes &dera lejasda, ipasi kreisaj
pus, iesgjams, ar paaugstitu kermepa temperairu un aizcigtjumu

e pankreadts (aizkwmga dziedzera iekaisums)a Bimptomi var [t stipras 8pes ¥defd, kas dazkrt
izstaro uz muguru, ieg@ams, kog ar drudzi, sliktu dSu un vemsanu

e adascaloSaras (af plistoSagilas)

« stipras edera gpes, ko izraigusi Zultsakmei

« hepaitts (aknu iekaisums). Simptomi vaitladas un acu dzelte, niezépss &dea un juigas
aknas.

=> Partrauciet kapsulu lietoSanlestastiet savanarstam, ja jums rodasaéls no Siem tragumiem.

Loti bieZas blakuspagdibas

Tas var skart vaigk nelg 1 no 10 cilekiem, kuri lietoalli

* gazes denl (meteorisms) ar vai bez taukainiem izpahiem

* pekdpas zarnu kusibas

e taukaini vai daini izkarnijjumi

e miksti izkarngjumi

=>» Pasakiet savadrstam vai farmaceitane kada no $n blakuspaidibam klast izteikta vai
traucjosa.

BieZas blakuspafadibas

Tas var skart ne vaiik ki 1 no 10 cilekiem, kuri lietoalli
e gapes &denl

e nesatugSana (izErnijumu)
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e &kidri izkarnijumi

* bieZka edera izeja

* trauksme

= Pasakiet savaarstam vai farmaceitanja kada no ¥m blakuspatdibam klast izteikta vai
traucjosa.

Noverota ietekme uz asins an@tu rezultatiem

Nav zirams, cik bieZia ir noverojama.

e Dazu aknu enmu imepa paaugstifBaris;

» letekme uz asinsreci ciiiem, kuri lieto asinisi§drinoSas zles (antikoagulantus), piemam,
varfafnu.

=>» Ja jums veic asinsafal pasakiet savaarstam ka lietojat alli.

Ja no¥rojat jebladas blakuspadibas, kas Sajinstrukcipg nav mirgtas, vai kda no migtajam
blakuspag&dibam jums izpauZas smagiidzam param izs&sftit arstam vai farmaceitam.

Uzziniet, ka rikoties ar uzturu saisttu blakusparadibu gadijuma

Visbiezak blakuspaidibas izraisa tas akkapsulas iedarbojas ua Bazas taukvielas tiek izvads no
jusu organisma. #la ietekme parasti rodas kapsulu lietoSanas pismjis nedlas, kad ¢l neesat
pieradis ierobeZot taukvielu daudzumu uzti@das ar uzturu saitis blakuspadibas var lieciat, ka
esat apdis vaik taukvielu nek vajadzja.

Jas varat iericities samazifit ar uzturu sai#as blakuspadibas, ie@rojot &dus principus:

. saciet savu ditu ar samazitu taukvielu daudzumuaps dienas vai pat néths pirms kapsulu
lietoSanas#&Sanas;

. pieersiet uzmairbu tam, cik daudz taukvielu iigu mlakosedienos, k ar porcijas lielumam.
Labak iepazstot porcijas lielumu, samazsies iespja nejausi prsniegt Elamo taukvielu
daudzumu;

. sadaliet uzemamo taukvielu daudzumu viedmngi visas dienagdienreizs. “Nesakijiet”

taukvielas un kalorijas urep tam nediZojieties ar treknu mélvai desertu, &, iesgjams, esat
dafijis citukermeya masas samaa$anas programmu lak

. vairums lietodju, kuriem rodas#la ietekme, So simptomus uzskata par pacieSamiem un
kontrok tos, piefigojot lietoto uzturu.

Neuztraucieties, ja jums nefaiks neviens no Siem trajiemiem. Tas nenadme, ka 3s kapsulas

neiedarbojas.

5. KA UZGLAB AT alli

. Uzglalat berniem nepieejamun neredzamvieta.

. Nelietot alli fec defguma termia beigm, kas noidits uz kagtes.
. Uzglalat temperaira lidz 25°C.
. Uzglalat cieSi nosigta iepakojuna, lai pasargtu no mitruma.

. Pudeite ir divi herngtiski noskgti konteineri ar sitija dioksda gelu, lai pasa#tu kapsulas no
mitruma. Uzglabjiet konteinerus pud#E. Tos nedikst noft.

. Jus varat aruzglalat alli dienas devu Zil futrali (Shuttlg, kas pievienots Sim iepakojumam.
Izmetiet kapsulas, jas uzglaltas futhri ilgak par vienu ranesi.

6. 9K AKA INFORM ACIJA
Ko alli satur

Aktiva viela ir orlistats. Viena cigtkapsula satur 60 mg orlistata.
Citas sagivddas ir:
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. Kapsulas pilgums: mikrokristliska celuloze (E460),atrija cietes glikadts, povidons (E1201),
natrija laurilsulfats, talks.

. Kapsulas apvalks: Zeias, indigokarrns (E132), tdna dioksds (E171), atrija laurilsulfats,
sorbina monolauats, meln tinte (Sellaka, melnais dzelzs ods (E172), propéinglikols).

. Kapsulas josla: Zelats, polisorts 80, indigokarins (E132).

alli argjais izskats un iepakojums

alli kapsulm ir tirkiza kiasas ¥cins un korpuss ar tumsi zilu joslu vdidin uzdruku "alli".

alli pieejams iepakojumpar 42, 60, 84 un 90 kapsul. Visas valsis visi iepakojuma lielumi var
nehat pieejami.

Zils futralis (Shuttlg pievienots Sim iepakojumaragu alli dienas devas uzgkanai.
Registracijas apliedbasipasSnieks un razojs

Registracijas aplieabasipasnieks: Glaxo Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkele
Avenue, Greenford, Middlesex UB6 ONN, Liellarifja.

Razofajs: Famar, 190 11 Avlona, Giiga.

Catalent UK Packaging Limited, Sedge Close, Heag@reat Oakley, Corby,
Northamptonshire NN18 8HS, Liellmitija.
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Lai iegatu papildus inforraciju par 3m zlém, l[idzam kontakdties ar Réistracijas aplietbas

ipasnieka vigjo parstavnieabu:

Lai uzziratu gkaku informaciju par allikermeqsa masas samaa$anas programmuig varat ar
apmekét jasu valstij specifisku internetaapaslapu.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 2656 2900

www.alli.be

Bbbarapus
I'makcoCmutKiaiitn Kounctombp XenTKesp
Ten.: + 359 2953 10 34

www.alli.bg

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

www.alli.cz

Danmark

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
TIf: + 45 44 86 86 00

dk.info@gsk.com

www.alliplan.dk

Deutschland

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 2656 2900

www.alli.be

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kift.
Consumer Healthcare
Tel.: + 36 1 225 5800

www.alliprogram.hu

Malta

GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 356 21 238131

www.alli.com.mt

Nederland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare BV
Tel: + 31 (0)30 693 8780
info.nlch@gsk.com

www.alli.nl

Norge

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbHGIlaxoSmithKline Consumer Healthcare

& Co. KG,
Tel: 0049 (0) 180 3 63462554

www.alliprogramm.de

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 979
estonia@gsk.com

www.alli.gsk.ee

TIf: + 47 22 70 22 01
dk.info@gsk.com

www.alliplan.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Markenartikel GmbH
Tel: 0043 (0) 512 /390 11040

www.alliprogramm.at
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EALGoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E. GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.0.

A. Knoisiag 266, 152 3Xaravdpt Tel.: + 48 (0)22 576 96 00

KMadog MH.ZY. QA & KatovaloTikdv

Ipoidvimv, Kodpov 3, 152 3ZXaravdpt www.alli.pl

TnA: + 30 210 68 82 362

www.alli.gr

Espaia Portugal

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, S.A. GlaxoSmithKline Consumer Healthcare — Produtos

Tel: + 34 902 014 400 para a Saude e Higiene, Lda.
Tel: 800201343

www.alli.com.es LIS.FI-CH@gsk.com
www.alli.pt

France Romania

GlaxoSmithKline Santé Grand Public GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.

Tél.: + 33 (0)1 39 17 80 00 Tel: + 40 21 302 8 208

www.alliprogramme.fr www.alli.ro

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GlaxoSmithKline d.o.o.

(Ireland) Limited Tel: + 386 (0)1 280 25 66

Tel: + 353 (0)1 495 5000
www.alli.si

www.alli.ie

island Slovenska republika

Icepharma hf. GlaxoSmithKline Slovakia s. r. 0.

Simi: + 354 540 8000 Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com
www.alli.sk

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 02 38062020 Consumer Healthcare
Puh/Tel: +358 (0)10 30 30 625

www.alli.it Finland.tuoteinfo@gsk.com

www.alliplan.fi
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Kbapog Sverige

X. A TlomoéAAnvog & Zio Atd, GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
T.0. 24018, 170\ ecvkncio. Tel: 020 363 636

TnA. +357 22 741 741 dk.info@gsk.com

www.all.com.cy www.alliplan.se

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)500 888 878 (Freephone)
lv-epasts@gsk.com customer.relations@gsk.com
www.alli.com.lv www.alli.co.uk

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

www.alli.lt

Si lietoSanas instrukcija akceptta {MM/GGGG}

Sikaka infornicija par $m zalem ir pieejama Eiropasaju agenfiras (EMEA) najas laf
http://www.emea.europa.tu

SIK AKA NODERIGA INFORM ACIJA
Liekas kermena masas radtais risks

Palieliritakermepa masa ietekds jasu vesabu un palielias &idu nopietnu vestas traugjumu
risku:

. paaugstiats asinsspiediens
. cukura diabts

. sirds slimbas

. insults

. dazi &za veidi

. osteoartits

Parrunajiet ar savuarstu So stvoklu radaas risku.
Kermena masas samazi&sanas nome

Kermaya masas samaz$ana un uzt@sana, pieram, uzlabojot d@itu un palielinot fizisko aktiviti,
var paldzet pazemiat nopietnu vesabas traugjumu risku un patizet uzlabot jisu vesabu.
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Nodengi padomi par dietu un kaloriju un taukvielu pat érinu alli lietoSanas laila

alli jalieto ko ar samaziatu kaloriju un taukvielu ditu. Kapsulas darbojas, la@jot agstiem
taukiem uzskties, betiis varat turpiat eéstédienu no vism galvenagm uztura grupm. Lai gan jums
japievers uzmafba agstam kaloriam un taukvieim, ir svargi ieverot lidzsvarotu ditu. Jums
jaizvelas malttes, kas satur dadas uzturvielas, urainacas ést veseayi ilga laikposna.

Kaloriju un taukvielu ierobeZota patérina noames izpraSana

Ar kalorijam neri enegijas daudzumu, kas nepiecieSasuj organismam. Daiklt tas sauc par
kilokalorijam vai kcal. Enefiju var merit af kilodZoulos, ko s af varat redat uz gartikas produktu
etikeem.

. Kaloriju pagrina nerkis ir maksinalais kaloriju daudzums, kaig eédat katru dienu. Skatieties
turpmik tabub Sap apakSpunki

. Jasu taukvielu parina nerkis ir maksimalais taukvielu daudzums gramos, ks §dat kata
maltite. Taukvielu pairina nerkis gramos nadits tabui pec kaloriju pagrina nerka
noteikSanas.

. Tauku patrina nerka kontrole ir latiska kapsulas dattbas veida &. Lietojot alli, jasu
organisms neizlietos vak tauku uni var censties tikt galar tauku daudzumu, kas ieprieks
tika agests. Tatad, sasniedzot taukvieluena pa€rinu, jus padaisit maksinmlus kermepa
masas samazifanas rezutus, samazinot ar &u saisitasarseSanas ietekmes risku.

. Jums fisamazinkermepa masa papeniski unidzsvaroti. Samaziasana par apénam 0,5 kg
nectla ir ideala.

Ka noteikt vélamo kaloriju pat érinu

Zemak esod tabula izstidata, lai noteiktu €lamo kaloriju padrinu, kas ir par aptuveni 500 kalairip
diera mazks, nek jasukermenim nepiecieSams paSggis kermeya masas uzteganai. Rdel
kopgjais daudzums ir par 3 500 kalarij) nedla mazk, kas ir aptuvenais kaloriju daudzums 0,5 kg
taukvielu.

Jasu \Elamais kaloriju narkis vienlautu jums paipeniski, Idzsvaroti samaziit kermena masu par
aptuveni 0,5 kg neida, neliekot jums vilties vai justies ragji.

Nav ieteicams dienpatgret mazak par 1 200 kalorjm.

Lai noteiktu \&lamo kaloriju pairinu, jums jzina sava aktivittes pakpe. Jo lieika ir jusu aktivigte,
jo lielaks his jusu \elamais kaloriju pairins.
« Maza aktiviite noZmg, ka jis pastaigjaties, kipjat pa lipném, nodarbojaties aradza darbiem
vai citam ikdienas fiziskm aktivitatem maz vai to nedat vispar.
 Vidgja aktivitate noZme, ka fizisla aktivitate diera jus sadedziit aptuveni 150 kalorijas,
pienmeram, nostaigjat tris kilometrus, nodarbojaties airda darbiem 30 - 45 miites vai
noskrienat divus kilometrus 15 nau laika. Izvelieties palkipi, kas vislabk atbilst fisu
ikdienai. Ja neesatiecinats, lkadu pakipi izveleties, iz\elieties mazu aktivitti.
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Sievietes

Maza Mazak par 68,1 kg | 1 200 kalorijas

aktivit ate 68,1 kg 1dz 74,7 kg| 1 400 kalorijas
74,8 kg 1dz 83,9 kg| 1 600 kalorijas
84,0 kg un vaik 1 800 kalorijas
Vidgja Mazak par 61,2 kg | 1 400 kalorijas
aktivit ate 61,3 kg tdz 65,7 kg| 1 600 kalorijas
65,8 kg un vaiak 1 800 kalorijas

VirieSi
Maza Mazak par 65,7 kg | 1 400 kalorijas
aktivit ate 65,8 kg 1dz 70,2 kg| 1 600 kalorijas
70,3 kg un vaiik 1 800 kalorijas
Vidgja 59,0 kg un vaik 1 800 kalorijas
aktivit ate

Ka noteikt velamo taukvielu patérinu

Turpmek tabuk paadits, ka noteikt \&lamo taukvielu pa&tinu, balstoties uz jums di@mzemt atauto
kaloriju daudzumu. Jumapglano tiis malites die@. Ja jisu pagrinS kus, piengram, 1 400 kalorijas
diera, maksinalais taukvielu daudzungdienreiz bas 15 g. Lai ie@rotu diera aflauto taukvielu
pa€rinu, uzkodas netkst satugt vairak par 3 g tauku.

Kaloriju daudzums, | Lielakais maltite Lielakais viemas
kadu jus drikstat pielaujamais uzkodas
diena uznemt taukvielu daudzums | pielaujamais
taukvielu
daudzums
1200 12 g 349
1400 159 3g
1 600 17 g 39
1 800 199 39
Atcerieties:
. Izveleties ralu kaloriju un taukvielu p&tinu, jo tas ir labs veids akuztuigt jasukermera masas

samaziaSanas sasniegumus ilgtenmi

. Pierakstiet, ko agulat, uztura dienasgmat, ai kaloriju un taukvielu daudzumu.

. MEeginiet bat fiziski aktivaks pirms dkat lietot kapsulas. Fizigkaktivitate ir svargakermena
masas samazifanas programmas sastaa. Neaizmirstiet vispirmsapbaudties piearsta, ja
ieprieks nav bijis slodzes.

. Turpiniet kit aktvs, kangr lietojat alli un @c ta lietoSanas.

alli kermesa masas samaa$anas programma apvieno kapsula&anas g@nu un daZdiem
Iidzeliem, lai paidzetu jums saprast,akieverot dictu ar samazitu kaloriju un taukvielu daudzumu,
ka aff vadiinijas aktiviates palieliaSanai.

alli majaslap (ladzu, skat.ijsu valstij specifisko @jaslapu, kas nadita vietjo parstavnieabu
sarakst iepriekS) jums sniegtas interakds iespjas, receptes ar zemu tauku saturu, padomus par
fizisku aktivitati un citu nodeigu infornaciju, kas padzs jums sasniegt vesgl davesveidu un
kermera masas samazi®anas 1erki, ka am skaku informaciju parkermena masas samazianas
programmu, kas piagota tieSi jums.

ApmekEjiet www.alli.com.lv
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