I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

alli 60 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
60 mg orlisztatot tartalmaz kemény kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Kemény kapszula

A kapszula also ¢és felso része tiirkizkék szinii, kozépso részén sotétkék csik talalhato, a kapszulan
“alli” felirat van.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapiés javallatok

Az alli enyhén csokkentett energiatartalm (kcal), zsirszegény étrenddel egydtt alkalmazva, tulsulyos
(a testtomeg-index: BMI >28 kg/m?) felnéttek testtomegcsokkentésére javasolt.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolés

Felnottek
Az ajanlott terapias adag egy 60 mg-os kapszula naponta haromszor. 24 6ran belll legfeljebb harom
60 mg-os kapszula alkalmazhatd.

A testtdmegcsokkentd programok fontos részét képezi a diéta és a testmozgas. Az alli-kezelést
megeldzden ajanlott egy diétat és testmozgast is magaban foglald program elkezdése.

Az orlisztat szedése alatt a betegeknek tapanyagokban kiegyensulyozott, enyhén csokkentett kcal-
tartalma étrend javasolt, amely kcal értékének mintegy 30%-at teszik Ki a zsirok (pl. egy napi 2000
kcal-s étrend esetében ez <67 g zsirt jelent). A napi zsir-, szénhidrat- és fehérjebevitelt harom
foétkezésre kell elosztani.

A diétét és edzésprogramot az alli-kezelés befejezése utén is folytatni kell.
A kezelés id6étartama nem haladhatja meg a 6 honapot.

A kezel6orvossal vagy gyogyszerésszel vald konzultacio javasolt, amennyiben a betegnél 12 hetes
alli-kezelést kovetden sem jelentkezett sulycsokkenés. Sziikséges lehet a kezelés felfiiggesztése.

Kildnleges betegcsoportok

Idések (65 év felett)

Az orlisztat idéskoruak esetén torténd alkalmazasaval kapcsolatosan csak kevés tapasztalat all
rendelkezésre. Mindazonaltal, mivel az orlisztat minimalisan szivodik fel, id8skortiak esetében a dozis
maodositasara nincsen szikség.



Mé4j- és vesekarosodas

Az orlisztat hatasat maj- és/vagy vesekarosodasban szenved6 betegek esetében nem vizsgaltak (lasd
4.4 pont). Mindazonaltal, mivel az orlisztat felszivodasa elhanyagolhato mértékii, maj- és/vagy
vesekarosodasban szenved6 betegek esetében nincs sziikség a dézis modositasara.

Gyermekek és serdiilok
Az alli biztonsagossagat és hatadsossagat 18 évnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Alkalmazés

A kapszulat vizzel kell bevenni, kdzvetleniil a féétkezések elott, alatt vagy legfeljebb 1 oraval azok
utan. Ha egy étkezés kimarad, vagy nem tartalmaz zsirt, akkor az orlisztat adagot ki kell hagyni.

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg;

egyidejii ciklosporin-kezelés (lasd 4.5 pont);

krénikus malabszorpcids szindréma;

cholestasis;

terhesség (lasd 4.6 pont);

szoptatas (lasd 4.6 pont);

warfarinnal vagy mas oralis antikoagulanssal végzett egyidejii kezelés (1asd 4.5 és 4.8 pont).

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Gastrointestinalis tlinetek

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy tartsak be az étrendre vonatkoz6 ajanlasokat (lasd 4.2 pont).
Nagyobb valosziniiséggel jelentkezhetnek gastrointestinalis tiinetek (1asd 4.8 pont), ha az orlisztatot
magas zsirtartalmu étel elfogyasztasakor veszik be vagy magas zsirtartalmua étrend mellett szedik.

Zsiroldékony vitaminok

Az orlisztat-kezelés csokkentheti a zsiroldékony vitaminok (A, D, E és K) felszivédasat (lasd 4.5
pont). Ezért lefekvés eldtt multivitamin bevétele javasolt.

Cukorbetegség kezelésére szolgald gyoqyszerek

Mivel a cukorbetegségben szenveddk esetében a testtotmegcsokkenéssel javulhat a metabolikus
kontroll, a cukorbetegség kezelésére gyogyszert szedd betegeknek orvossal valé konzultacié javasolt
az alli-kezelés megkezdése el6tt, arra az esetre, ha szilkség lenne a cukorbetegség kezelésére szolgalo
gyogyszer dézisanak madositasara.

Magas vérnyomas vagy hypercholesterinaemia kezelésére szolgal6 gqyoqyszerek

A testtomegcsokkenéssel javulhatnak a koleszterinszint és a vérnyomas értékek. Azok a betegek, akik
magas vérnyomas vagy hypercholesterolaemia kezelésére gyogyszert szednek, orvossal vagy
gyogyszerésszel valo konzultacio javasolt az alli szedésekor, arra az esetre, ha sziikség lenne ezen
gyogyszerek adagolasanak modositasara.

Amiodaron
Azoknak a betegeknek akik amiodaront szednek, orvosal val6 konzultacio javasolt az alli-kezelés
megkezdése elbtt (1asd 4.5 pont).



Rectalis vérzés

Orlisztatot szedo betegeknél végbélvérzéses esetek eldfordulasat jelentették. Amennyiben ez
eléfordul, orvosi konzultécio javasolt.

Szajon at szedett fogamzasgatlok

Sulyos hasmenés esetén a szajon at szedett fogamzasgatldk hatastalanok lehetnek, ezért ennek
kivédésére kiegészité fogamzasgatld modszer alkalmazasa javasolt (lasd 4.5 pont).

Vesebetegség

Vesebetegségben szenvedéknek orvossal kell beszélniiik az alli-kezelés megkezdése el6tt, mivel az
orlisztat szedésével Osszefiiggésben hyperoxaluria és oxalat nephropathia fordulhat el6. Ez a kockazat
fokozottabb az alapbetegségként kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknél és/vagy
folyadékvesztéssel jaro allapotokban.

Levotiroxin

Hypothyreosis és/vagy a hypothyreosis kezelés hatasossaganak csokkenése fordulhat eld, amikor
orlisztatot és levotiroxint alkalmaznak egyidejiileg (1asd 4.5 pont). Levotiroxint szedé betegeknek
orvossal kell beszélnilik az alli-kezelés megkezdése el6tt, mivel sziikség lehet arra, hogy az orlisztatot

és a levotiroxint eltér6é idopontban vegyék be, és a levotiroxin adagjanak modositasara lehet sziikség.

Antiepileptikumok

Antiepileptikumokat szed6 betegeknek orvossal kell beszélniiik az alli-kezelés megkezdése elott,
mivel ellendrizni kell 6ket, mert a convulsiok gyakorisaga és sulyossaga megvaltozhat. Amennyiben
ez bekovetkezik, fontolora kell venni az antiepileptikum és az orlisztat eltéré idépontban valo
alkalmazésat (lasd 4.5 pont).

HIV elleni antiretroviralis szerek

Azoknak a betegeknek, akik egyidejlileg antiretroviralis gyogyszereket szednek, az alli szedése elott
orvossal kell konzultalniuk. Az orlisztat potencialisan csokkentheti a HIV elleni antiretroviralis
gyogyszerek felszivodasat, illetve negativan befolyasolhatja azok hatasossagat (lasd 4.5 pont).

Segédanyagokkal kapcsolatos informéaciok

Az alli 60 mg kemény kapszula kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz kapszulankeént,
azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

Ciklosporin

A ciklosporin plazmaszintjének csokkenését figyelték meg egy gyogyszerkdlcsonhatas vizsgalatban,
és tobb esetrdl is beszamoltak, amikor az orlisztatot ciklosporinnal egyditt adtak. Ez az
immunszuppressziv hatés csokkenését okozhatja. Az alli és ciklosporin egyidejii alkalmazasa
ellenjavallt (I4sd 4.3 pont).

Ordlis antikoagulansok

Ha warfarint vagy egyéb antikoagulanst adnak egyutt orlisztattal, az befolyasolhatja a nemzetkézi
normalizalt arany (INR, international normalised ratio) értékeket (lasd 4.8 pont). Az alli és warfarin
vagy mas oralis antikoagulansok egyidejii alkalmazasa ellenjavallt (Iasd 4.3 pont).



Oraélis fogamzasqgatlok

Specifikus gydgyszer-kolcsonhatas vizsgalatokban igazoltak, hogy az orélis fogamzésgatlok és az
orlisztat kdzott nincs kdlcsdnhatas. Mindemellett, az orlisztéat indirekt mddon csdkkentheti az oralis
fogamzasgéatlok hasznosulasat és egyedi esetekben nem kivant terhesseg kdvetkezhet be. Salyos
hasmenés esetén kiegészitd fogamzasgatlo modszer alkalmazasa ajanlott (l4sd 4.4 pont).

Levotiroxin
Hypothyreosis és/vagy a hypothyreosis kezelés hatasossaganak csokkenése fordulhat eld, amikor az
orlisztatot és a levotiroxint egyszerre veszik be (lasd 4.4 pont). Ennek a jodsok és/vagy a levotiroxin

felszivodasanak csokkenése lehet az oka.

Epilepszia elleni gy6gyszerek

Orlisztattal és antiepileptikumokkal, igy valproattal, lamotriginnel egyidejiileg kezelt betegeknél
convulsiokrol szamoltak be, ezért egy gyogyszerkolcsonhatassal valo oki 6sszefiiggés nem zarhaté Ki.
Az orlisztat csokkentheti az epilepszia elleni gydgyszerek felszivodasat, ami convulsiokhoz vezet.

Antiretroviralis gyégyszerek

Az irodalomban fellelhetd adatok, illetve a forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok alapjan az
orlisztat potencialisan csokkentheti a HIV ellen alkalmazott antiretroviralis gyogyszerek felszivddasat,
illetve negativan befolyéasolhatja azok hatasossagat (lasd 4.4 pont).

Zsirban oldédd vitaminok

Az orlisztat-kezelés csokkentheti a zsiroldékony vitaminok (A, D, E és K) felszivodasat.

A Klinikai vizsgalatokban az orlisztattal akar 4 teljes évig kezelt betegek tobbségénél az A-, D-, E- és
K-vitamin valamint béta-karotinszintek a normal tartomanyban maradtak. Mindazonaltal, a
betegeknek javasolni kell, hogy a megfeleld vitaminbevitel biztositasa érdekében lefekvéskor
szedjenek valamilyen multivitamin készitményt (lasd 4.4 pont).

Akarb6z

Farmakokinetikai interakcids vizsgélatok hianyéaban, az alli alkalmazasa nem javasolt akarbozt szed6
betegek esetében.

Amiodaron

Az amiodaron plazmaszintjének csokkenéset figyelték meg korlatozott szamu egészséges onkéntes
esetében, amikor egyszeri amiodaron adagot kaptak orlisztat egydttaddsa mellett. Tovabbra sem
ismert, hogy ez a hatas milyen klinikai jelentdséggel bir amiodaron-kezelésben részesiilé betegek
esetében. Amiodaront szed6 betegeknek az alli-kezelés megkezdése el6tt orvossal kell konzultalniuk.
Az alli-kezelés alatt sziikség lehet az amiodaron adagjdnak modositasara.

Antidepresszansok, antipszichotikumok (beleértve a litiumot is) és benzodiazepinek

Néhany esetben az orlisztat-kezelés megkezdésével egyidejlileg az antidepresszansok, az
antipszichotikumok (beleértve a litiumot is) és a benzodiazepinek csokkent hatasossagat figyelték meg
a korabban jol kontrollalt betegeknél. Ezért ilyen betegeknél csak a lehetséges hatés alapos
mérlegelése utan szabad elkezdeni az orlisztat-kezelést.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék/Fogamzasgatlas férfiak és ndk esetében

Az oralis fogamzasgatlas stilyos hasmenés esetén esetleg eléforduld, lehetséges meghiusulasanak
megel6zése érdekében kiegészit6 fogamzasgatlasdo modszer alkalmazasa javasolt (lasd 4.4 és 4.5
pont).

Terhesség
Orlisztattal kapcsolatban nincsenek terhességre vonatkozo klinikai adatok. Az allatkisérletek nem

utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlddést, sziilést vagy a sziilés utani fejlédést
kozvetlenll vagy kozvetett modon kéarosan befolyasold hatasra (lasd 5.3 pont).

Az alli terhesség alatt ellenjavallt (Iasd 4.3 pont).

Szoptatas
Mivel nem ismert, hogy az orlisztat kivalasztédik-e az anyatejbe, az alli szoptatas ideje alatt

ellenjavallt (I4sd 4.3 pont).

Termékenység
Az allatkisérletek nem utalnak a termékenységre gyakorolt karos hatasokra.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az orlisztat nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Biztonsagi profil 6sszefoglalasa

Az orlisztat alkalmazasa kapcsan foleg gastrointestinalis jellegii mellékhatasok fordulnak eld, amelyek
a gyogyszernek az elfogyasztott zsir felszivodasat gatlé farmakoldgiai hatasaval kapcsolatosak.

A 60 mg orlisztattal végzett, 18 honaptol 2 évig tartd klinikai vizsgalatok soran azonositott
gastrointestinalis mellékhatasok altalaban enyhék és atmeneti jellegliek voltak. Altalaban a kezelés
kezdeti idészakaban jelentkeztek (3 honapon beliil), és a betegek nagy része csak egy epizodot észlelt.
Alacsony zsirtartalm étrend fogyasztasaval csokkenthetd a gastrointestinalis mellékhatasok
eléfordulasanak valdszintisége (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhat&sok az alabbiakban szervrendszerek és eléfordulasi gyakorisag szerint vannak felsorolva.
A gyakorisagi kategoridk meghatérozasa: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem
gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre 4116 adatokbol nem allapithaté meg).

Az orlisztat forgalomba hozatalat kdvetden felismert mellékhatasok gyakorisaga nem ismert,
tekintettel arra, hogy ezeket az eseményeket egy bizonytalan méretli populacio tagjai dnkéntes modon
jelentették.

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint kertilnek
megadasra.



Szervrendszer és gyakorisag Mellékhatas

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek

és tunetek

Nem ismert csokkent protrombinszint és emelkedett INR-érték
(lasd 4.3 és 4.5 pont)

Immunrendszeri betegségek és tlinetek

Nem ismert talérzékenységi reakciok beleértve az anaphylaxiat,

bronchospasmust, angiooedemat, pruritust, Kittest
és urticariat

Pszichiatriai korképek

Gyakori szorongast

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori olajos csepegés

széllel egyiitt tdvozo hig széklet siirgetd székelés
zsiros, olajos széklet olajos valadék urilése
flatulencia

lagy széklet

hasi fajdalom
Gyakori széklet inkontinencia folyékony széklet gyakoribb
székelés

Nem ismert diverticulitis pancreatitis
enyhe rektalis vérzés (lasd 4.4 pont)

Vese- és hugyuti betegségek és tlinetek

Nem ismert oxalat nephropathia, mely veseelégtelenséghez
vezethet

M4j- és epebetegségek, illetve tiinetek

Nem ismert hepatitis, amely sulyos lehet — néhany fatalis vagy
majtranszplantaciot igénylé esetet jelentettek.
cholelithiasis
transzaminaz, illetve alkalikus foszfataz szint
emelkedése

A bor és a bor alatti szovet betegségei €s

tlnetei

Nem ismert bull6zus kiutés

tValoszintsithetd, hogy az orlisztat-kezelés a varhato illetve bekdvetkezett gastrointestinalis
mellékhatasok miatt szorongas kialakulasahoz vezethet.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyégyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.Az egészsegugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az orlisztatot egyszeri 800 mg-os, illetve tébbszori, naponta haromszor, legfeljebb 400 mg-os adagban
vizsgaltak, normal testtomegii és elhizott betegeken 15 napon keresztiil, jelentés klinikai hatas
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jelentkezése nelkil. Tovabba, elhizott betegeknek 6 hdnapon keresztiil 240 mg-os adagokat adtak
naponta haromszor. A forgalomba hozatalt kdvetden jelentett orlisztat tiladagolasi esetek tobbségében
vagy nem észleltek mellékhatést, vagy csak az orlisztat ajanlott adagolasa mellett jelentett
mellékhatasokhoz hasonldakat.

Tuladagolas esetén orvoshoz kell fordulni. Ha jelent6s orlisztat-tdladagolés tortént, a beteget javasolt
24 6réan at megfigyelni. Human és allatkisérleti vizsgalatok szerint barmely, az orlisztét lipazgatlo
tulajdonsagabdl eredd szisztémas hatés rovid idén beliil reverzibilis kell legyen.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Elhizés elleni szerek a diétas készitmények kivételével, perifériasan hatd
fogyasztdszerek, ATC kdd: AOSBABO1

Az orlisztat a gastrointestinalis lipazok hatékony, specifikus és tartos gatldszere. Terapias hatasat a
gyomor és a vékonybél lumenében fejti ki gy, hogy kovalens kotést Iétesit a gyomorban és a
pancreasnedvben 1évo lipazok szerin aminosavat tartalmazo aktiv helyével. Ezaltal az inaktivalt enzim
nem képes a taplalékban trigliceridek formajaban 1évé zsirt felszivodo, szabad zsirsavakra és
monogliceridekre hidrolizalni. A klinikai vizsgalatok eredménye alapjan a naponta haromszor
alkalmazott 60 mg orlisztat a taplalék zsirtartalmanak mintegy 25%-anak a felszivodasat gatolja meg.
Az orlisztat hataséra a széklet zsirtartalma az adag bevétele utan mar 2448 6ran beliil megné. A
kezelés abbahagyasa utan a széklet zsirtartalma 48—72 6ra mulva visszatér az eredeti, kezelés el6tti
értékre.

A 28 ttkg/m2-nél nem kisebb testtomeg-indexti (BMI >28 ttkg/m?) felnSttek bevonasaval végzett két
kett6s vak, randomizalt, placebokontrollos vizsgalat timasztja ala az alacsony kcal-tartalmu és
zsirszegény étrend mellett naponta haromszor alkalmazott 60 mg orlisztat hatasossagat. Az elsddleges
vizsgalati paraméter a testtdmeg valtozasa volt a vizsgalat kezdetén (a randomizalaskor) mérthez
képest, amelyet az id6 fliggvényében mért testtomeggel (1. tablazat), illetve azon alanyok szazalékos
aranyaval értékeltek, akik >5%-ot vagy >10%-ot veszitettek kiindulasi testtomegiikbdl (2. tablazat).
Bar a testtomegcsokkenést mindkét vizsgalatban 12 hénapon at tartd kezelés soran értékelték, a
testtdmegvesztés jorészt az els6 6 honapon beliil kovetkezett be.

1. tblazat: A 6-honapos kezelés hatasa a vizsgalat kezdetén mért testtémegre

Kezelési csoport N Relativ atlagos valtozas (%) Atlagos valtozas
(ttkg)
1. vizsgéalat placebo 60 mg 204 -3,24 -3,11
orlisztat 216 -5,55 -5,20?
2. vizsgélat placebo 60 mg 183 -1,17 -1,05
orlisztat 191 -3,66 -3,569?
Osszesitett placebo 60 mg 387 -2,20 -2,09
adatok orlisztat 407 -4,60 —4,40°

2 p<0,001 placebb6hoz viszonyitva

2. tblazat: A kezelésre reagaldok analizise a 6. hdonapban

A Kkiindulési testtomegbol >5%-ot A kiindulasi testtomegbol >10%-ot
adtak le (%) adtak le (%)

placebo 60 mg orlisztat placebo 60 mg orlisztat
1. vizsgalat 30,9 54,6 2 10,3 21,3°
2. vizsgalat 21,3 37,7°2 2,2 10,5°
Osszesitett adatok 26,4 46,7 ° 6,5 16,2 @

Osszehasonlitas placebohoz viszonyitva: # p<0,001; ® p<0,01




A 60 mg orlisztat altal eldidézett testtdbmegcsokkenés a 6 honapos kezelést kovetden a
testtomegcsokkenésen til mas fontos eldnyokkel is jart az egészségre nézve. Az 6sszkoleszterinszint
relativ valtozasanak atlagértéke —2,4% volt a 60 mg orlisztat (a kiindulasi érték 5,20 mmol/l) és +2,8%
volt a placebo (a kiindul&si érték 5,26 mmol/l) esetében. Az LDL-koleszterinszint relativ valtozasanak
atlagértéke —3,5% volt a 60 mg orlisztat (a kiindulasi érték 3,30 mmol/l) és +3,8% volt a placebo (a
kiindulasi érték 3,41 mmol/l) esetében. A haskdrfogat tekintetében a valtozas atlagértéke —4,5 cm volt
a 60 mg orlisztat (a kiindulasi érték 103,7 cm) és —3,6 cm volt a placebo (a kiindul&si érték 103,5 cm)
esetében. Mindegyik 6sszehasonlitas statisztikailag szignifikans volt placeb6hoz viszonyitva.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivddas

Normal testtomegti és elhizott dnkénteseken végzett vizsgalatokban kimutattak, hogy az orlisztat
felszivodasa minimélis. Az intakt orlisztat plazmakoncentracioja 8 oraval 360 mg orlisztat szajon at
torténd beaddsa utdn nem volt mérhetd (<5 ng/ml).

Altalaban, terapias adagok esetén bomlatlan orlisztatot csak elvétve mutattak ki a plazmaban és
rendkivil kis koncentracioban (<10 ng/ml vagy 0,02 umol), tovabba akkumulaciot sem figyeltek meg;
mindezek az eredmények dsszhangban vannak az orlisztat minimalis felszivodasaval.

Eloszlas

Az eloszlasi térfogatot nem lehet meghatarozni, mert a hatéanyag felszivédasa minimalis és

nincs megéllapitott szisztémas farmakokinetikaja. In vitro az orlisztat >99%-ban kotédik a
plazmafehérjékhez (a legfontosabb megk6td proteinek a lipoproteinek és az albumin). Az orlisztat
minimalis mértékben particialodik az erythrocytakban.

Biotranszformacié

Allatkisérleti adatok szerint valészinii, hogy az orlisztat foleg a gyomor- illetve bélfalban
metabolizalodik. Egy elhizott betegeken végzett vizsgalatban a szisztémasan felszivédott minimalis
mennyiségbdl a két f6 metabolit, az M1 (hidrolizalt négytaga laktongyiirii) és M3 (az M1-r6l az
N-formil-leucin rész lehasitasaval jon Iétre) tette ki az 6ssz-plazmakoncentracio kb. 42%-at.

Az M1 és M3 metaboliton egy nyitott béta-lakton gyiirti talalhato és lipazgatlo hatasuk rendkiviil
gyenge (1000-szer, illetve 2500-szor kisebb, mint az orlisztaté). Figyelembe véve ezt a nagyon gyenge
gatl6 aktivitast és a terapias adagok esetén tapasztalt alacsony plazmaszintet (atlagosan 26 ng/ml és
108 ng/ml), ezek a metabolitok farmakoldgiailag inaktivnak tekinthetok.

Eliminacio

Normal testtomegi és elhizott alanyokon vizsgalva az eliminaci6 {6 utja a fel nem szivodott hatdanyag
széklettel torténd tritése volt. A beadott adag kb. 97%-a Urllt a széklettel, ennek 83%-a véaltozatlan
orlisztat volt.

Az bsszes, orlisztat eredetli anyag kumulativ rendlis kivalasztasa a beadott adag <2% volt. A teljes
kitirtiléshez sziikséges id6 (széklettel plusz vesén keresztiil) 3-5 nap volt. Az orlisztat viselkedése
normal testtomegii €s elhizott 6nkénteseknél hasonlonak latszott. Az orlisztat, az M1 és az M3
metabolit az epével valasztodik Ki.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakol6giai biztonsagossagi, ismételt dézistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora-, és fejlddésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény emberen val6 alkalmazasakor kiilonds veszély
nem vérhato.

Nem valészini, hogy az orlisztat gyogyszerként torténé alkalmazasa veszélyeztetné a vizi és
szarazfoldi kornyezetet. Azonban valamennyi lehetséges kockazatot el kell kertilni (lasd 6.6 pont).



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszula tartalma

mikrokristalyos cellul6z (E460)
karboximetil-keményité-natrium (A tipus)
povidon (E1201) (K-érték: 30)
natrium-lauril-szulfat

talkum

Kapszula héja
zselatin

indigdkarmin (E132)
titdn-dioxid (E171)
natrium-lauril-szulfat
szorbitan-monolaurat

Jelolofestek

sellak

fekete vas-oxid (E172)

propilénglikol

Kapszula csikja

zselatin

poliszorbat 80

indigbkéarmin (E132)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
2 év.

Hordozhat6 kapszulatartoban tarolva: 1 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése
42, 60, 84, 90 vagy 120 db kemény kapszulat tartalmazé, gyermekbiztonsagi zarral ellatott nagy
stiriiségii polietilén (HDPE) tartaly. A gyogyszer tartalya két lezart, nedvességmegkoto szilikagélt

tartalmazé hengert is tartalmaz.

Minden dobozban talalhaté egy 3 db kapszula tarolasara alkalmas polisztirén gyanta/poliuretan
hordozhat6 kapszulatart6 (shuttle).

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

90. Waterford,

Irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/07/401/007-011

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2007. jalius 23.

A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megujitasanak datuma: 2017. janius 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il MELLEKLET

GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER ]
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A qgyartési tételek végfelszabaditisdért felelés gyartok neve és cime

alli 60 mg kemény kapszula:
Famar S.A., 48 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Gérégorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

alli 60 mg kemény kapszula: Orvosi rendelvény nélkdl is kiadhaté gydgyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia-
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
o ha az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;
o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kdvetéen, hogy olyan U]
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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Il MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A DOBOZ KULSO BORITOJA

1. A GYOGYSZER NEVE

alli 60 mg kemény kapszula
orlisztat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

60 mg orlisztat kemény kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

42 kemény kapszulat tartalmazo tartaly
60 kemény kapszulat tartalmazo tartaly
84 kemény kapszulat tartalmazo tartaly
90 kemény kapszulat tartalmazo tartaly
120 kemény kapszulat tartalmazo tartaly

Hordozhat6 kapszulatart6

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajekoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
Hordozhat6 kapszulatartoban: 1 hdnap
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

‘ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/401/007-011

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

28-as vagy annal nagyobb BMI-vel rendelkez6 felnbttek szamara.
Fogyasztdszer
Segitségével tobbet fogyhat, mint ha csak diétazik.

Az alli csokkentett energia-tartalmu és zsirszegény étrend mellett, talsalyos (28-as vagy annal
nagyobb BMI-vel rendelkezd) felnéttek stulycsokkentésére szolgal 18 éves kortdl.

Az alli segitségével tobbet fogyhat, mint ha csak diétazik. A kapszula kizarolag az

emésztérendszerben fejti ki hatasat ugy, hogy megakadalyozza az étkezésbol szarmazd zsir egynegyed

részenek felszivodasat. A zsir athalad a szervezetén, ami megvaltoztathatja a szekletiritését.
Alacsonyabb zsirtartalmu ételek fogyasztasa segit megsziintetni az ilyen hatasokat.

Keresse meg a magassagat az alabbi tablazatban, hogy megtudja, BMI-értéke 28 vagy annél nagyobb-
e. Ha a tablazat szerint az On tests(lya kisebb, mint ami a magassagahoz tartozik, BMI-értéke 28-nal

kisebb, akkor ne alkalmazza az allit.
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Magassag Testsuly
1,50 m 63 kg
1,55m 67,25 kg
1,60 m 71,75 kg
1,656 m 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

A talsulyossag noveli szamos sulyos egészségi probléma, mint a cukorbetegség és a szivbetegség
kialakulasanak kockazatat. Keresse fel kezelGorvosat egy kivizsgalas céljabol.

Ne alkalmazza

ha 18 évnél fiatalabb.

ha terhes vagy szoptat.

ha ciklosporint szed.

ha warfarint vagy barmilyen mas véralvadasgatldt szed.

ha allergias az orlisztatra vagy a készitmény barmely segédanyagéra.

ha epepangésban (kolesztazis) szenved (olyan betegség, amikor az epe majbol torténd elfolyasa
akadalyozott).

ha tdpanyag-felszivodasi problémai vannak (krénikus malabszorpcids szindroma).

Beszéljen orvosaval, mielétt elkezdi szedni az allit,

ha szivritmuszavarra amiodaront szed.

ha cukorbetegség kezelésére szed gyogyszert.

ha epilepszia kezelésére szed gydgyszert.

ha vesebetegsége van.

ha pajzsmirigybetegségre gyogyszert szed (levotiroxin).
ha HIV fert6zés elleni gydgyszert szed

Beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével az alli szedése idején

ha magas vérnyomas kezelésére szed gydgyszert.
ha magas koleszterinszint kezelésére szed gydgyszert.

Hogyan kell alkalmazni

egészben vegyen be egy kapszulat vizzel, naponta haromszor, minden zsirt tartalmazé
foétkezéshez.

ne vegyen be harom kapszulanal tdbbet naponta.

naponta egyszer, lefekvéskor, vegyen be egy multivitamin készitményt (amely tartalmaz A-, D-,
E- és K-vitamint).

az allit nem szedheti 6 hdnapnal tovabb.

16.

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

alli 60 mg kemény kapszula
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.

18 EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezhetd.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

alli 60 mg kemény kapszula
orlisztat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

60 mg orlisztat kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

A csomag tartalma:

42 kemény kapszulat tartalmazo tartaly
60 kemény kapszulat tartalmazo tartaly
84 kemény kapszulat tartalmazo tartaly
90 kemény kapszulat tartalmazo tartaly
120 kemény kapszulat tartalmazo tartaly

Hordozhat6 kapszulatart6

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

‘ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/401/007-011

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Fogyasztdszer
Segitségével tobbet fogyhat, mint ha csak diétazik.

Az alli csokkentett energia-tartalmu és zsirszegény étrend mellett, talsulyos felndttek
stlycsokkentésére szolgal 18 éves kortol.

Klinikailag bizonyitott, hogy az alli segitségével tobbet fogyhat, mint ha csak diétazik. A kapszula
kizar6lag az emészt6rendszerben fejti ki hatasat ugy, hogy megakadalyozza az étkezésbdl szarmazo
zsir egynegyed részének felszivodasat. A zsir athalad a szervezetén, ami megvaltoztathatja a
székleturitését. Alacsonyabb zsirtartalmu ételek fogyasztasa segit megszintetni az ilyen hatasokat.

Hogyan kell alkalmazni

o egészben vegyen be egy kapszulat vizzel, naponta haromszor, minden zsirt tartalmazé
foétkezéshez.

. ne vegyen be harom kapszulanal tdbbet naponta.

o naponta egyszer, lefekvéskor, vegyen be egy multivitamin készitményt (amely tartalmaz A-, D-,
E- és K-vitamint).

o az allit nem szedheti 6 hdnapnal tovabb.
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| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezhetd.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

alli 60 mg kemény kapszula
orlisztat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

60 mg orlisztat kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

42 kemény kapszula
60 kemény kapszula
84 kemény kapszula
90 kemény kapszula
120 kemény kapszula

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezérva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

‘ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/401/007-011

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvény nélkil is kiadhat6 gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Fogyasztészer

Tulstlyos feln6ttek szamara 18 éves kortol.

| 16 BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

HORDOZHATO KAPSZULATARTO (SHUTTLE)

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

alli 60 mg kapszula
orlisztat
Szajon at torténd alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3 db kapszula taroléséara.

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A kapszulatartéban egy honapnal tovabb tarolt kapszulékat dobja ki.

25



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

alli 60 mg kemény kapszula
orlisztat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa altal
elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informéaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informéciokeért vagy tanacsért forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét, ha az alli 12 hétig tartd szedését
kovetéen sem fogyott. Lehetséges, hogy abba kell hagynia az alli szedését.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

SRl

Milyen tipust gydgyszer az alli és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
- Milyen kockazatokkal jar a tulstlyossag
- Hogyan miikddik az alli
Tudnivalok az alli szedése elott
- Ne szedje az allit
- Figyelmeztetések és dvintézkedések
- Egyéb gydgyszerek és az alli
- Az alli egyidejii alkalmazasa étellel vagy itallal
- Terhesség és szoptatas
- A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseges
képességekre
Hogyan kell szedni az allit?
- Felkészulés a fogyasra
- Jelodlje ki a kezd6napot
- Hatarozza meg az elérendé testsulyt
- Hatarozza meg a kilokaléria- és zsirmennyiség-célértékeket
- Az alli szedése
- Felnétteknek 18 éves kortol
- Mennyi ideig szedjem az allit?
- Ha az el6irtnal tébb allit vett be
- Ha elfelejtette bevenni az allit
Lehetséges mellékhatasok
- Sulyos mellékhatasok
- Nagyon gyakori mellékhatasok
- Gyakori mellékhatasok
- Vérvizsgalatokra kifejtett hatdsok
- Ismerje meg, hogyan sziintetheti meg az étrend kdvetkeztében jelentkezo kezelési
hatasokat
Hogyan kell az allit tarolni?
A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok
- Mit tartalmaz az alli?
- Milyen az alli kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
- A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
- Tovabbi hasznos informéaciok
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1. Milyen tipusu gydgyszer az alli és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Az alli 60 mg kemény kapszula hatdéanyaga az orlisztat, amely periféridsan hat6 fogyasztdszer. Az alli
gyobgyaszati termek, amely tulsulyos felnéttek — akiknek a testtomeg-indexe (BMI, Body Mass Index)
28 vagy annal nagyobb — testsulycsokkentésére szolgal, 18 éves kortdl. Az allit csokkentett energia-
tartalmu (kilokaldria), zsirszegény étrend mellett kell alkalmazni.

A BMI egy modszer annak meghatarozasara, hogy a magassagahoz viszonyitva Onnek egészséges a
teststlya vagy talsulyos. Az alabbi tablazat segitségével leellendrizheti, hogy tulsulyos-¢, illetve, hogy
szedheti-e az allit.

Keresse meg a magassagat az alabbi tablazatban. Ha a tblazat szerint az On teststlya kisebb, mint
ami a magassagahoz tartozik, akkor ne alkalmazza az allit.

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

Milyen kockéazatokkal jar a tulstlyossag

A talsulyossag noveli szamos sulyos egészségi probléma, mint a cukorbetegség és a szivbetegség
kialakulasanak kockazatat. Ezekben az allapotokban nem feltétlentl érzi rosszul magat, ezért kérjik,
keresse fel kezelGorvosat egy kivizsgalas céljabol.

Hogyan mukddik az alli

Az alli hatéanyagat (orlisztat) arra tervezték, hogy az emésztérendszerében 1évé zsirt vegye célba.
Megakadalyozza az étkezésbdl szarmazo zsir mintegy negyed részének felszivodasat. Ez a zsir a
széklettel hagyja el a szervezetét (lasd a 4. pontot). Ezért fontos, hogy elkételezze magat egy
alacsonyabb zsirtartalma étrend mellett, hogy kontrollalni tudja ezeket a hatasokat. Ha igy tesz, a
kapszuldk hatdsa eréfeszitéseit kiegészitve segit Onnek, hogy t&bbet fogyjon, mintha csak diétazna.
Minden 6nmagaban diétaval leadott 2 kg-nal az alli segitségével akar 1 kg-mal tobbet adhat le.

2. Tudnivalok az alli szedése elott

Ne szedje az allit, ha:

- allergias az orlisztatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére,

- terhes vagy szoptat;

- ciklosporint szed, amelyet szervatiltetések utan illetve sulyos sokizileti gyulladas (reumatoid
artritisz) valamint egyes stlyos bérrendellenességek esetén alkalmaznak;

- warfarint vagy barmilyen més véralvadasgatlét szed,;

- epepangashan (kolesztazis) szenved (olyan betegség, amikor az epe majbol torténd elfolydsa
akadalyozott);

- orvos altal diagnosztizalt tapanyag-felszivodasi problémai vannak (kronikus malabszorpcids
szindroma).
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Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az alli alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval.

- Ha On cukorbeteg. Beszéljen kezeléorvosaval, mert lehetséges, hogy médositani kell a
cukorbetegség elleni gydgyszerének adagjan.

- Ha vesebetegsége van. Beszéljen kezeldorvosaval az alli szedése el6tt, ha veseproblémai
vannak. Idult vesebetegségben szenveddk esetében az orlisztat alkalmazasa vesekovek
kialakulasaval jarhat.

Gyermekek és serdiilok:
18 éves kornal fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél a gydgyszer alkalmazésa nem ajanlott.
Egyéb gyogyszerek és az alli

Az alli befolyasolhatja méas gydgyszerek hatasat, amelyeket szednie kell.
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Ne szedje az allit a kovetkez6 gyogyszerekkel:

- ciklosporinnal: a ciklosporint szervatiltetések utan, illetve sulyos sokizileti gyulladas
(reumatoid artritisz) valamint egyes stlyos borbetegségek esetén alkalmazzak.

- warfarinnal vagy mas véralvadasgatléval.

Szajon at szedhet6 fogamzasgatlok és az alli:
- A széjon at szedhet6 fogamzasgatlo tablettak hatékonysaga csokkenhet, ha Onnek sulyos
hasmenése van. SUlyos hasmenés estén hasznaljon kiegészit6 fogamzasgatlo modszert.

Az alli alkalmazésakor szedjen minden nap multivitamint.

- Az alli cs6kkentheti a szervezetében felszivddd néhany vitamin szintjét. A multivitamin
tartalmazzon A-, D-, E- és K-vitamint. A multivitamint lefekvéskor vegye be, amikor mar nem
vesz be allit, mivel igy biztosithatja, hogy a vitaminok felszivodjanak.

Az alli szedése el6tt tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi gydgyszerek valamelyikét szedi:

- amiodaront, amelyet szivritmuszavar kezelésére alkalmaznak;

- akarbdzt, amelyet cukorbetegség esetén, 2-es tipusu diabetes mellitus kezelésére alkalmaznak.
Akarbozt szed6 személyek szamara az alli alkalmazésa nem javasolt.

- pajzsmirigybetegségre val6 gydgyszert (levotiroxin), mert sziikség lehet a gyogyszer adagjanak
modositasara, vagy arra, hogy gydgyszereit kiillonb6z6 idépontban vegye be;

- epilepszia kezelésére szolgalo gyogyszert, mert a gorcsrohamok el6fordulasanak
gyakorisagaban vagy sulyossagaban észlelt barmilyen valtozast meg kell beszélnie
kezel6orvosaval;

- HIV kezelésére szolgald gyogyszereket. Ha HIV elleni kezelésben részesil, fontos, hogy az alli
szedése eldtt beszéljen kezelborvosaval;

- depresszid, pszichiatriai betegségek vagy szorongas kezelésére szolgalé gyogyszereket.

Az alli szedése alatt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

- magas vérnyomas kezelésére szed gyogyszert, mert sziikség lehet a gydgyszer adagjanak
modositasara.

- magas koleszterinszint kezelésere szed gyogyszert, mert sziikség lehet a gydgyszer adagjanak
modositasara.
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Az alli egyidejii alkalmazasa étellel vagy itallal

Az allit egy csokkentett energia-tartalmu és zsirszegény étrend mellett kell alkalmazni. Probaljon meg
igy étkezni, mar a kezelés megkezdése el6tt. Tovabbi informaciokat a kilokalGria- és zsirmennyiség-
célértékek meghatarozasarél a 6. pont kék oldalain a Tovabbi hasznos informéaciok cimszo alatt talal.
Az allit kbzvetlenul étkezés el6tt, kozben vagy legkésobb 1 oraval az étkezést kovetden lehet bevenni.
A kapszulat vizzel kell lenyelni. Ez altalaban egy-egy kapszulat jelent a reggelihez, ebédhez és
vacsorahoz. Ha kihagy egy étkezést, vagy az étel nem tartalmaz zsirt, akkor ne vegyen be allit. Az alli
csak akkor miikddik, ha az étel tartalmaz valamennyi zsirt.

Ne vegyen be tébbet az ajanlott adagnal, ha az étel sok zsirt tartalmaz. Ha a kapszulat tul magas
zsirtartalmu étellel veszi be, akkor nagyobb eséllyel jelentkezhetnek az étrend kdvetkeztében
mellékhatasok (l&sd a 4. pontot). Az alli szedése alatt tegyen meg mindent a magas zsirtartalmu ételek
elkertilésére.

Terhesség és szoptatas

Ne szedjen allit, ha terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy az alli befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Az alli natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az allit?

Felkésziilés a fogyasra

1. Jelolje ki a kezddénapot

Elére jelolje ki a napot, amikor elkezdi szedni a kapszulakat. Mar a kapszulak szedése el6tt kezdjen el
egy alacsonyabb kilokaldria- tartalmu és zsirszegény étrendet, hogy szervezetének legyen néhany
napja hozzéaszokni 0j étkezési szokésaihoz. Vezessen napl6t az elfogyasztott ételekrdl. Az étkezési
naplok azért hatékonyak, mert segitségiikkel kdvetheti, hogy mit és mennyit eszik, ami j6 alapot
szolgélhat a valtozasokhoz.

2. Hatarozza meg az elérendo testsulyt

Gondolja végig, hogy hany kilotol akar megszabadulni és hatarozza meg az elérend6 teststlyt. A realis
cél a kiindulasi testsuly 5-10%-anak leadasa. A leadott testsulymennyiség hétr6l hétre valtozhat.
Torekedjen a fokozatos teststulycsokkentésre, egyenletes, kb. heti 0,5 kg-os utemben.

3. Hatarozza meg a kilokal6ria- és zsirmennyiség-célértékeket

A kitlizott teststly elérésében segit, ha meghataroz két napi célértéket, az egyiket a kilokaldria-

mennyisegre a masikat a zsirmennyiségre vonatkozéan. Tovabbi informécidkat a 6. pont kék oldalain
a Tovabbi hasznos informécidk cimszo alatt talal.
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Az alli szedése

Felndtteknek 18 éves kortol

- Naponta haromszor egy kapszulét vegyen be.

- Az allit kbzvetlenil étkezés elétt, kozben vagy legkésobb 1 oraval az étkezést kovetden vegye
be. Ez altalaban egy-egy kapszulat jelent a reggelihez, ebédhez és vacsorahoz. Gy6z6djon meg
rola, hogy féétkezései kiegyensulyozottak és csokkentett kilokaldria- és zsirtartalmuak.

- Ha kihagy egy étkezést, vagy az étel nem tartalmaz zsirt, akkor ne vegyen be allit. Az alli csak
akkor miikodik, ha az étel tartalmaz valamennyi zsirt.

- A kapszulat egészben, vizzel nyelje le.

- Ne vegyen be naponta 3 db kapszul&nal tébbet.

- Napi adagjat a dobozban talalhat6 kék hordozhaté kapszulatartban (shuttle) tarthatja.

- Egyen zsirszegény ételeket, igy kisebb az esélye, hogy az étrend kovetkeztében kezelési hatasok
jelentkeznek (l&sd a 4. pontot).

- Probaljon tobbet mozogni, miel6tt elkezdi szedni a kapszulakat. A testmozgas a

teststilycsokkentd programok fontos eleme. Ha korabban nem edzett, ne feledje el elobb

felkeresni orvosat.

Maradjon aktiv az alli szedésekor és a kezelés abbahagyéasa utan is.

Mennyi ideig szedjem az allit?

- Ne szedje az allit hat hdnapnal tovabb.

- Ha az alli 12 hétig tart6 szedése utan sem fogyott, keresse fel orvosat vagy gyogyszerészét
tanacsért. Lehetséges, hogy abba kell hagynia az alli szedését.

- A sikeres fogyas nem csak arrdl szol, hogy egy rovid ideig masként étkeziink, miel6tt
visszatérnénk régi szokasainkhoz. Azok, akiknek sikerll fogyniuk és az elért testsulycsdkkenést
megtartani, valtoztatnak életmodjukon, ezen beliil étkezési szokasaikon és aktivitési szintjikon.

Ha az eloirtnal tobb allit vett be

Ne vegyen be naponta 3 db kapszul&nal tébbet.
=  Hatdl sok kapszulat vett be, amint lehet, menjen el orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni az allit
Ha elfelejtett bevenni egy kapszulat:

- Ha az utolsé féétkezése ota egy oranal kevesebb 1d6 telt el, vegye be az elfelejtett kapszulat.

- Ha az utolso féétkezése ota egy Oranal tobb id6 telt el, ne vegye be az elfelejtett kapszulat.
Varjon, és a kovetkez6 kapszulat a szokasos adagolas szerint, a kdvetkezo foétkezésnél vegye
be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmeny alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alli alkalmazasahoz kothet6 gyakori mellékhatasok (példaul sz¢l illetve olajos foltokat hagyo szél,
varatlan vagy gyakoribb székletlritések, lagy széklet) nagy részét a készitmény hatdsmechanizmusa
okozza (l&sd az 1. pontot). Alacsonyabb zsirtartalmu ételek fogyasztasa segit megsziintetni az ilyen, az
étrend kovetkeztében jelentkezd kezelési hatasokat.

Sulyos mellékhatdsok
Nem ismert, hogy ezek a mellékhatasok milyen gyakorisaggal fordulnak el
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Sulyos allergias reakciok

- A sulyos allergias reakcio jelei a kovetkezok: stlyos 1égzési nehézségek, izzadas, kiiités,
viszketés, duzzadt arc, gyors szivverés, ajulas.

=  Hagyja abba a kapszulak szedését. Azonnal kérjen orvosi segitséget.

Egyeb stlyos mellékhatasok
végbél (rektum) verzése;

- a vastagbél gyulladasa (divertikulitisz). Tlnete lehet alsé gyomor (hasi) fajdalom, kiilléndsen a
bal oldalon, esetleg 14z és székrekedés kisérheti;

- a hasnyalmirigy gyulladésa (pankredtitisz). Tiinete lehet erds hasi fajdalom, amely esetenként
kisugarzik a hat irdnyaba, és jelentkezhet laz, hanyinger és hanyas kiséretében;

- a bor felholyagosodasa (beleértve a felszakadd holyagokat);

- epekd altal okozott erds hasi fajdalom;

- majgyulladas (hepatitisz). Tlnete lehet a bor és a szemek besargulasa, viszketés, sotét szini
vizelet, gyomorfajdalom és a maj érzékenysége (melyet a mellkas jobb eliilsé része alatt
fajdalom jelez), néha étvagytalansaggal parosulva;

- oxalat nefropétia (kalcium-oxalat kristalyok felhalmozddasa, melyek vesekdvek kialakulasat
eredményezhetik). Lasd a 2. pontot (Figyelmeztetések és 6vintézkedések).

=  Hagyja abba a kapszulak szedését. Beszéljen orvosaval, ha ezek barmelyike jelentkezik Onnél.

Nagyon gyakori mellékhatésok

10 emberbdl tobb mint 1-et érinthet

- bélgazossag (flatulencia), olajos foltokat hagy6 bélgaz;

- varatlan székleturitések;

- zsiros vagy olajos széklet;

- lagy széklet.

=  Beszéljen orvoséval vagy gyogyszerészével, ha barmelyik mellékhatés sulyossa vagy zavardva
valik.

Gyakori mellékhatasok

10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet
hasi fajdalom;

- széklettartasi zavar (székletinkontinencia);

- folyékony/hig széklet;

- gyakoribb székletlrités;

- SZorongas.

=  Beszéljen orvoséval vagy gyogyszerészével, ha barmelyik mellékhatés sulyossa vagy zavaréva
valik.

Veérvizsgalatokra kifejtett hatdsok

A hatdsok eldforduldsanak gyakorisdga nem ismert (a gyakorisag nem becsiilheté meg a rendelkezésre

all6 adatok alapjan)

- néhany méajenzim szintjének megemelkedése;

- warfarint vagy mas véralvadasgatlot (antikoagulansokat) szedé egyének esetében hatassal van a
véralvadasra;

= vérvizsgalat el6tt tajékoztassa orvosat arrdl, hogy allit szed.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonségos alkalmazéaséaval kapcsolatban.

Ismerje meqg, hogyan kezelheti az alli étrendre és zsirbevitelre tett hatasait
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Az alli alkalmazasahoz koéthetd leggyakoribb mellékhatasokat a készitmény hatdsmechanizmusa
okozza, ami annak az eredmeénye, hogy a zsir egy része athalad a szervezetén. Ezek a hatasok altalaban
a kapszula szedésének elso heteiben jelentkeznek, mieldtt még hozzaszokott volna ahhoz, hogy
korlatozza az ételek zsirtartalmat. Az ilyen, az étrend kovetkeztében jelentkezd kezelési hatdsok azt
jelezhetik, hogy tobb zsirt fogyasztott, mint amennyit kellett volna.

Az aldbbi tanacsok betartasaval minimalisra csokkentheti az étrend kovetkeztében jelentkezd kezelési

hatasokat:

- Kezdje el a csokkentett zsirtartalmu taplalkozast néhany nappal, vagy akar egy héttel azelott,
hogy elkezdi szedni a kapszulékat.

- Tudjon meg tobbet kedvenc ételeinek zsirtartalméarol és az adagjainak méretér6l. Ha jartassagra
tesz szert az adagok tekintetében, kisebb lesz az esélye annak, hogy véletlendl tdllépi a
zsirmennyiség-célértékét.

- Egyenletesen ossza el a napi zsiradagot az étkezések kozott. Ne “sporoljon” zsirt és kilokaldriat,
hogy aztan egy magas zsirtartalmu ételben vagy desszertben fogyassza el, ahogy azt esetleg mas
fogyokuras programok esetében megtehette.

- A legtdbben, akik ilyen hatasokat tapasztaltak, az étrendjiik modositasaval kezelhetének és
megsziintethetdnek talaltadk azokat.

Ne aggddjon, ha On nem tapasztalja ezeket a probléméakat. Ez nem jelenti azt, hogy a kapszulak nem

miikédnek.

5. Hogyan kell az allit tarolni?

- A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

- A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utdn ne szedje a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

- Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

- A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

- A gyobgyszer tartalya két lezart, szilikagélt tartalmazd hengert is tartalmaz, amelyek szarazon
tartjak a kapszulakat. Ezeket ne vegye ki a gyogyszer tartalyabol. Ne nyelje le 6ket.

- Napi alli adagjat a dobozban talalhat6 kék szinii hordozhat6 kapszulatartoban (shuttle) is
tarthatja. A hordozhaté kapszulatartéban egy honapnal tovabb tarolt kapszulékat dobja ki.

- Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az alli?

A készitmény hatéanyaga az orlisztat. 60 mg orliszt4ot tartalmaz kemény kapszulanként.

Egyéb 6sszetevok:

- Kapszula toltet: mikrokristalyos cellul6z (E460), karboximetil-keményitd-natrium, povidon
(E1201), natrium-lauril-szulfat, talkum.

- Kapszula héj: zselatin, indigokarmin (E132), titan-dioxid (E171), natrium-lauril-szulfat,
szorbitdn-monolaurét, fekete festék (sellak, fekete vas-oxid (E172), propilénglikol).

- Kapszula csik: zselatin, poliszorbat 80, indigokarmin (E132).

Milyen az alli kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az alli kapszulak als6 és felso része tiirkizkek szintl, kozépso részén sotétkek csik talalhato, a
kapszulan ,,alli” felirat van.

42, 60, 84, 90 vagy 120 db kapszulat tartalmazé kiszerelésben kaphatd. Nem feltétlentl mindegyik
kiszerelés keril az egyes orszagokban kereskedelmi forgalomba.
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Napi alli adagjat a dobozban talalhato kék szinii hordozhatd kapszulatartoban (shuttle) viheti magaval.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja i
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irorszag

Gyarto
Famar S.A, 48 KM Athens-Lamia,
190 11 Avlona, Gordgorszag.

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informéacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

TOVABBI HASZNOS INFORMACIOK

Milyen kockazatokkal jar a tulsulyossag

A tulstlyossag kihatassal van az egészségére, és noveli olyan sulyos egészségi problémak
kialakuldsanak kockéazatat mint a:

- magas Vernyomas;

- cukorbetegség;

- szivbetegség;

- agyi érkatasztrofa (sztrok);

- a rak bizonyos tipusai;

- gyulladasos izlleti betegség (oszteoartritisz);

Beszéljen orvosaval arrdl, hogy az On esetében milyen kockazata van a fenti allapotok kialakulasanak.

Miért fontos a sulycsokkentés

A fogyas és az elért testsuly megtartasa, példaul az étkezési szokasainak javitasaval és a testmozgas
novelésével, segithet csokkenteni a stlyos egészségi problémak kialakuldsanak kockazatat és javitani
az egészsegeét.

Hasznos tippek az étrendre, illetve a kilokaldria- (kcal-) és zsirmennyiség-célértékekre vonatkozoan az
alli alkalmazasa alatt

Az allit csokkentett kilokal6ria-tartalmu, zsirszegény étrend mellett kell alkalmazni. A kapszulak ugy
hatnak, hogy megakadalyozzak az elfogyasztott zsir egy részének a felszivodasat, bar On tovabbra is
ehet mindegyik 6 ételcsoportbdl. Noha a legtobb figyelmet az étel kilokaléria- és zsirtartalmara kell
forditani, fontos, hogy étrendje kiegyensulyozott legyen. Olyan ételeket valasszon, amelyek tobb
kilonféle thpanyagot tartalmaznak és tanuljon meg hosszatavon is egészségesen étkezni.

A kilokaldria- és zsirmennyiség-célértékek jelentdsége

A kilokaloriaval a test energiasziikségletét mérjuk. Néha kcal-ban fejezik ki. Az energiat kilojoule-ban

is ki lehet fejezni, mellyel szintén talalkozhat az ételek csomagolasan.

- A kilokal6ria-mennyiség célérték a naponta elfogyaszthaté maximalis kilokaldria-mennyiség.
Lasd az alabbi tablazatot.

- A zsirmennyiség-célérték (grammban) az étkezésenkeént elfogyaszthatdo maximalis
zsirmennyiség grammokban kifejezve. A zsirmennyiség-célértékekre vonatkozé tablazat az
alabbiakban talalhato a kilokaloria célértékek utan.

- A kapszulak miikodési mechanizmusa miatt alapvet6 fontossagu a zsirmennyiség-célérték
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figyelemmel kdvetese. Az alli szedésével szervezetén tobb zsir fog athaladni, ezért megterhel6
lehet szervezete szdmaéra, ha ugyanannyi zsirral kell megbirk6zzon, mint amennyit korabban
evett. Vagyis a zsirmennyiség-célértékek betartasaval maximalis testsulycsokkenést érhet el,
mikdzben minimalizélja az étrend kovetkeztében jelentkezd kezelési hatasok kockazatat.

- Torekedjen a fokozatos és egyenletes fogyasra. A heti kb. 0,5 kg-os testsulycsdkkenés az

idealis.

Hogyan hatarozza meq a kilokal6ria-mennyiséq célértéket

Az aldbbi tablazatot (gy dolgoztak ki, hogy a megadott kilokal6ria-mennyiség célérték mintegy napi
500 kaloriaval kevesebb annal, mint amennyire szervezetének sziksége van a jelenlegi testsulyanak
fenntartasahoz. Ez dsszeadddva heti 3500 kaldriaval kevesebbet jelent, ami korllbell 0,5 kg zsirban
talalhato kilokal6ria-mennyiségnek felel meg.

Onmagéban a kilokaldria-mennyiség célérték betartasaval, fokozatosan, kb. heti 0,5 kg-os egyenletes
utemben kell fogynia, anélkil, hogy csalodottnak érezné vagy barmitél megfosztana magat.

Napi 1200 kalérianal kevesebb fogyasztasa nem ajanlott.

Ahhoz, hogy a kilokaldria-mennyiség célértéket meghatarozza, ismernie kell aktivitasi szintjét. Minél
tébbet mozog, anndl magasabb lesz a kilokaloria-mennyiség célértéke.
- Az alacsony aktivitas azt jelenti, hogy napi szinten keveset vagy egyaltalan nem sétal, 1épcsdzik,

kertészkedik vagy végez egyéb fizikai tevékenységet.

- A mérsékelt aktivitas azt jelenti, hogy fizikai tevékenységgel korilbelil napi 150 kaldriat éget el
példaul kb. 3 km-es gyaloglassal, 3045 perc kertészkedessel vagy 2 km 15 perc alatt torténd
lefutadsaval. Valassza azt az aktivitasi szintet, amelyik kdzelebb all a napirendjéhez. Ha nem
biztos benne, hogy melyik szinten van, akkor vélassza az alacsony aktivitast.

Nék

alacsony aktivitas

68,1 kg alatt

1200 kilokaléria

68,1 kg és 74,7 kg kozott

1400 kilokaléria

74,8 kg és 83,9 kg kozott

1600 kilokaldria

84,0 kg és a felett

1800 kilokaléria

meérsékelt aktivitas

61,2 kg alatt

1400 kilokaléria

61,3 kg és 65,7 kg kozott

1600 kilokaldria

65,8 kg és a felett

1800 kilokaldria

Férfiak

alacsony aktivitas

65,7,0 kg alatt

1400 kilokaléria

65,8 kg és 70,2 kg kozott

1600 kilokaléria

70,3 kg és a felett

1800 kilokaléria

kozepes aktivitas

59,0 kg és a felett

1800 kilokaléria

Hogyan hatdrozza meq a zsirmennyiség-célértéket

Az alébbi tablazat segitségével, a naponta elfogyaszthato kilokal6ria-mennyiség alapjan
meghatarozhatja a zsirmennyiség célértékét. Naponta harom étkezést tervezzen. Példaul ha a napi
kilokaloria-mennyiség célértéke 1400, akkor étkezésenként legfeljebb 15 g zsirt fogyaszthat el. Ahhoz,
hogy a kitiizétt zsirmennyiséget ne lépje tal, az étkezések kdzott fogyasztott harapnivalok
(nassolnivalok) zsirtartalma legfeljebb 3 g lehet.

A naponta elfogyaszthatd
kilokaldria-mennyiség

Az étkezésenként
elfogyaszthaté maximalis
zsirmennyiség

Az étkezések kozott fogyasztott
harapnivalok maximalis
zsirtartalma naponta

1200

129

39

1400

15¢g

39
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1600 17g 39
1800 199 39
Ne feledje:

Tartsa magat a realisan felallitott kilokaldria- és zsirmennyiség-célértékekhez, mert ez jé
modszer arra, hogy az elért testsulycsokkenést hosszutavon fenntartsa.

Vezessen naplot az elfogyasztott ételekrol és jegyezze fel azok zsir- és kilokaldria-tartalmat is.
Probaljon meg tobbet mozogni mar a kapszulak szedésének elkezdése el6tt. A mozgas a
testsulycsokkentd programok fontos eleme. Ne feledje el6bb felkeresni orvosat, ha korabban

nem edzett.

Maradjon aktiv az alli szedése alatt és a kezelés abbahagyéasa utan is.

Az alli testsulycsokkentd program a kapszulak, egy étkezési terv és segédanyagok széles skalajanak
otvozete, melyek segitenek megérteni, hogy hogyan lehet egy csokkentett kilokaloria-tartalmu és
zsirszegény étrend szerint étkezni és iranymutatast adnak arrél, hogy hogyan valhat aktivabba.
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