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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

alli 60 mg kapsuli iebsa

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kapsula iebsa fiha 60 mg orlistat.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Kapsula iebsa.

Il-kapsula ghandha faxxa blu skura fin-nofs, u ghatu ta’ lewn turkwaz u ghandha “alli” stampat fugha.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

alli huwa indikat f’adulti b’piz zejjed (indi¢i tal-massa tal-gisem, BMI >28 kg/m?) biex jitnagqas il-piz
u ghandu jittiehed flimkien ma’ dieta ta’ kaloriji kemmxejn baxxi u b’inqas xaham.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Adulti
Id-doza tal-kura rrakkomandata hija kapsula wahda ta’ 60 mg li ghandha tittiehed tliet darbiet kuljum.
M’ ghandhomx jittiehdu aktar minn tliet kapsuli ta’ 60 mg 24 siegha.

Dieta u ezercizzju huma partijiet importanti ta” programm ghal tnaqqis fil-piz. Huwa rrakkomandat li
gabel il-bidu ta’ kura b’alli jinbeda programm ta’ dieta u ezercizzju.

Meta jkun ged jiehu orlistat, il-pazjent ghandu jkun fuq dieta ta’ nutriment bilan¢jat u b’kaloriji
kemmxejn baxxi li jkun fiha madwar 30% tal-kaloriji mix-xaham (e.z. f’dieta ta’ 2,000 kcal/kuljum,
dan ikun ifisser <67 g ta’ xaham). L-ammont ta’ xaham, karboidrati u proteini kkunsmati kuljum
ghandu jitqassam fugq tliet ikliet prin¢ipali.

Il-programm ta’ dieta u ezer¢izzju ghandu jitkompla meta I-kura b’alli titwaqqaf.

Il-kura m’ghandhiex taqbez 6 xhur.

Jekk il-pazjenti ma jirnexxielhomx inagqgsu I-piz wara 12-il gimgha ta’ kura b’alli, ghandhom ikellmu
lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom. Jista’ jkun mehtieg li 1-kura titwaqqaf.

Popolazzjonijiet specjali
Anzjani (eta >65 sena)

Hemm taghrif limitat dwar 1-uzu ta’ orlistat fl-anzjani. Madankollu, peress li orlistat huwa assorbit
b’mod minimu, m’hemmx bzonn ta’ aggustament tad-doza fl-anzjani.



Indeboliment tal-fwied u tal-kliewi

L-effett ta’ orlistat f’individwi b’indeboliment tal-fwied u/jew tal-kliewi ma giex studjat

(ara sezzjoni 4.4). Madankollu, peress li orlistat huwa assorbit b’mod minimu, I-ebda aggustament
fid-doza ma huwa mehtieg f’individwi b’indeboliment tal-fwied u/jew tal-kliewi.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ alli fit-tfal b’eta ingas minn 18-il sena ma gewx determinati. M’hemm I-
ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kapsula ghandha tittiched mal-ilma immedjatament qabel, waqt jew sa siegha wara kull ikla
princ¢ipali. Jekk tingabez xi ikla jew f’kaz ta’ ikla bla ebda xaham, id-doza ta’ orlistat m’ghandhiex
tittiched.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1

Kura fl-istess waqt b’ciclosporin (ara sezzjoni 4.5)

Sindrome kronika ta’ assorbiment hazin

Kolestasi

Tqala (ara sezzjoni 4.6)

Treddigh (ara sezzjoni 4.6)

Kura fl-istess waqt b’warfarin jew b’sustanzi orali ohra kontra il-koagulazzjoni tad-demm (ara
sezzjonijiet 4.5 u 4.8)

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Sintomi gastro-intestinali

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex jimxu mar-rakkomandazzjonijiet tad-dieta li jinghatawlhom
(ara sezzjoni 4.2). ll-possibilta ta’ esperjenza ta’ sintomi gastro-intestinali (ara sezzjoni 4.8) tista’
tizdied meta orlistat jittiched ma’ xi ikla partikolari jew ma’ dieta b’hafna xaham.

Vitamini li jinhallu fix-xaham

Kura b’orlistat ghandha mnejn tnagqas l-assorbiment ta’ vitamini li jinhallu fix-xaham (A, D, E u K)
(ara sezzjoni 4.5). Ghalhekk suppliment ta’ multivitamini ghandu jittiched qabel 1-irgad.

Prodotti medic¢inali kontra d-dijabete

Peress li tnaqqis fil-piz jista’ jkun akkompanjat minn titjib fil-kontroll metaboliku fil-kaz ta’ dijabete,
pazjenti li ged jiehdu prodott medicinali ghad-dijabete ghandhom ikellmu tabib gabel jibdew kura
b’alli, ghax jista’ jkun hemm bzonn ta’ aggustament fid-doza tal-prodott medicinali kontra d-dijabete.

Prodotti medic¢inali ghall-pressjoni gholja jew ghall-kolesterol gholi

Telf fil-piz jista’ jkun akkompanjat minn titjib fil-pressjoni tad-demm u fil-livelli tal-kolesterol.
Pazjenti li ged jiehdu prodott medic¢inali ghall-pressjoni gholja jew ghal kolesterol gholi ghandhom
ikellmu tabib jew spizjar meta jkunu qged jiehdu alli, f’kaz li jkun hemm bzonn ta’ aggustament
fid- doza ta’ dawn il-prodotti medic¢inali.

Amiodarone

Pazjenti i jkunu ged jiehdu amiodarone ghandhom ikellmu tabib qabel jibdew kura b’alli
(ara sezzjoni 4.5).



Fsada mir-rektum

F’pazjenti li jiehdu orlistat kienu rrapportati kazijiet ta’ fsada mir-rektum. Jekk isehh dan, il-pazjent
ghandu jikkonsulta tabib.

Kontracettivi orali

L-uzu ta’ metodu kontracettiv addizzjonali huwa rrakkomandat biex jipprevjeni l-possibilta li
kontracezzjoni orali ma tahdimx, li tista’ issehh f’kaz ta’ dijarea severa (ara sezzjoni 4.5).

Mard tal-kliewi

Pazjenti b’mard tal-kliewi ghandhom jiehdu 1-parir ta’ tabib qabel jibdew kura b’alli, peress li 1-uzu ta’
orlistat jista’ jigi asso¢jat ma’ iperoxalurja u nefropatija kkawzata minn oxalate 1i kultant iwasslu ghal
insufficjenza tal-kliewi. Ir-riskju jizdied f’pazjenti b’mard kroniku tal-Kliewi u/jew tnaqqis fil-volum.

Levothyroxine

Meta orlistat u levothyroxine jinghataw flimkien, jista’ jkun hemm ipotirojdizmu u/jew kontroll
imnaqqas ta’ ipotirojdizmu (ara sezzjoni 4.5). Pazjenti li ged jichdu levothyroxine ghandhom jiehdu
I- parir ta’ tabib gabel jibdew kura b’alli, peress li orlistat u levothyroxine jista’ jkollhom jittichdu
f*hinijiet differenti u jista’ jkun hemm bzonn li d-doza ta’ levothyroxine tigi aggustata.

Prodotti medic¢inali kontra 1-epilessija

Pazjenti li ged jiehdu prodott medi¢inali kontra I-epilessija ghandhom jiehdu 1-parir ta’ tabib gabel
jibdew kura b’alli, peress li ghandhom jigu sorveljati ghall-possibbilta ta’ bidliet fil-frekwenza u
fis- severita tal-konvulzjonijiet. Jekk isehh dan, wiehed ghandu jikkonsidra 1-ghoti ta’ orlistat u
tal-prdotti medic¢inali kontra l-epilessija f"hinijiet differenti (ara sezzjoni 4.5).

Antiretrovirali ghall-HIV

Il-pazjenti ghandhom jikkonsultaw tabib qgabel jiehdu alli flimkien ma’ prodotti medicinali
antiretrovirali. Orlistat potenzjalment jista’ jnaqqas l-assorbiment ta’ prodotti medic¢inali antiretrovirali
ghall-HIV u jista’ jaffettwa b’mod negattiv l-effikacja ta’ prodotti medicinali antiretrovirali ghall-HIV
(ara sezzjoni 4.5).

Informazzjoni rigward ec¢c¢ipjenti

alli 60 mg kapsuli iebsa fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kapsula, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ciclosporin

Fi studju dwar l-interazzjoni bejn medi¢ina u ohra, kien osservat tnaqgqis fil-livelli ta’ ciclosporin

fil- plazma u dan kien irrapportat ukoll f’diversi kazijiet meta orlistat inghata fl-istess waqt. Dan jista’
jwassal ghal tnaqqis fl-effika¢ja immunosoppressiva. L-uzu ta’ alli flimkien ma’ ciclosporin huwa
kontra-indikat (ara sezzjoni 4.3).

Sustanzi orali kontra I-koagulazzjoni tad-demm

Meta warfarin jew sustanzi orali ohra kontra 1-koagulazzjoni tad-demm jinghataw flimkien ma’
orlistat, il-valuri tal-proporzjon normalizzat internazzjonali (INR) jistghu jigu affettwati (ara
sezzjoni 4.8). L-uzu ta’ alli flimkien ma’ warfarin jew sustanzi ohra kontra 1-koagulazzjoni tad-demm



huwa kontra-indikat (ara sezzjoni 4.3).

Kontracettivi orali

In-nuqqas ta’ interazzjoni bejn kontracettivi orali u orlistat intwera fi studji specifici dwar

I- interazzjoni bejn medicina u ohra. Madankollu, orlistat jista’ indirettament inaqqas id-disponibilta
ta’ kontracettivi orali u jwassal ghal tqala mhux mistennija f’xi kazijiet individwali. Metodu
addizzjonali ta’ kontracezzjoni huwa rrakkomandat f’kaz ta’ dijarea severa (ara sezzjoni 4.4).

Levothyroxine
Meta orlistat u levothyroxine jinghataw fl-istess waqt jista’ jkun hemm ipotirojdizmu u/jew kontroll
imnaqqas ta’ ipotirojdizmu (ara sezzjoni 4.4). Dan jista’ jsehh minhabba assorbiment imnaqqas

tal- melh ta’ iodine u/jew levothyroxine.

Prodotti medi¢inali kontra 1-epilessija

Kienu irrapportati konvulzjonijiet f’pazjenti kkurati fl-istess waqt b’orlistat u prodotti medicinali
kontra I-epilessija ez. valproate, lamotrigine, ghal liema ma tistax tigi eskluza relazzjoni kawzali ghal
interazzjoni. Orlistat jista’ jnaqqas l-assorbiment ta’ prodotti medicinali kontra l-epilessija, u b’hekk
iwassal ghall-konvulzjonijiet.

Prodotti medicinali antiretrovirali

Ibbazat fuq rapporti minn letteratura u esperjenza wara t-tqeghid fis-suq, orlistat potenzjalment jista’
jnaqgas l-assorbiment ta’ prodotti medicinali antiretrovirali ghall-HIV u jista’ jaffettwa b’mod negattiv
I-effikacja ta’ prodott medicinali antiretrovirali ghall-HIV (ara sezzjoni 4.4).

Vitamini li jinhallu fix-xaham

Kura b’orlistat tista’ tnaqqas 1-assorbiment ta’ vitamini li jinhallu fix-xaham (A, D, E u K).

Fi studji klini¢i, I-bi¢cca 1-kbira ta’ individwi li réevew kura b’orlistat sa 4 snin shah kellhom livelli ta’
vitamini A, D, E u K u ta’ beta-carotene li baqghu fil-firxa normali. Madankollu, I-pazjenti ghandhom
jinghataw parir biex jiehdu suppliment ta’ multivitamini qabel l-irqad biex ikun Zgurat it-tehid
adegwat ta’ vitamini (ara sezzjoni 4.4).

Acarbose

Fin-nuqqas ta’ studji farmakokinetic¢i dwar l-interazzjoni, alli mhux irrakkomandat biex jintuza minn
pazjenti li jkunu ged jiehdu acarbose.

Amiodarone

F’numru limitat ta’ voluntiera f’sahhithom li hadu orlistat fl-istess waqt, kien osservat tnaqqis

fil- livelli tal-plazma ta’ amiodarone, meta inghata bhala doza wahda. F’pazjenti i jkunu ged jiehdu
amiodarone, ir-rilevanza klinika ta’ dan l-effett ghada mhux maghrufa. Pazjenti li ged jichdu
amiodarone ghandhom ikellmu tabib gabel jibdew kura b’alli. Waqt kura b’alli d-doza ta’ amiodarone
jista’ jkollha bzonn tigi aggustata.

Antidepressanti, antipsikoti¢i (inkluz lithium) u benzodiazepines

Hemm xi rapporti ta’ kazijiet ta’ effikacja mnaqqgsa ta’ medicini antidepressanti, antipsikotic¢i (inkluz
lithium) u benzodiazepines li sehhew meta nbeda t-trattament b’orlistat f*pazjenti li gabel kienu
kkontrollati tajjeb. Ghalhekk trattament b’orlistat ghandu jinbeda biss wara konsiderazzjoni bir-reqga
tal-impatt possibbli f’dawn il-pazjenti.



4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistghu johorgu tqal / Kontra¢ezzjoni fl-irgiel u n-nisa
L-uzu ta’ metodu kontracettiv addizzjonali huwa rrakkomandat biex tigi evitata 1-possibbilta ta’
falliment ta’ kontracezzjoni orali li tista’ tigri f’kaz ta’ dijarea severa (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5).

Taala
Ghal orlistat m"hemmx taghrif kliniku dwar 1-uzu waqt it-tqala. Studji f’annimali ma urewx effetti

diretti jew indiretti tossici fuq it-tqala, fug I-izvilupp tal-embriju/fetu, hlas jew zvilupp wara t-twelid
(ara sezzjoni 5.3).
alli m’ghandux jinghata waqt it-tqala (ara sezzjoni 4.3).

Treddigh
Peress li mhux maghruf jekk orlistat jghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem, alli hu kontraindikat waqt

it-treddigh (ara sezzjoni 4.3).

Fertilita
Studji fug I-annimali ma jindikawx effetti ta’ hsara fuq il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Orlistat m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Reazzjonijiet avversi ghal orlistat fil-bic¢a 1-kbira huma ta’ natura gastro-intestinali u huma relatati
ma’ l-effett farmakologiku tal-prodott medicinali fuq il-prevenzjoni tal-assorbiment ta’ xaham li jkun
ittiekel.

Ir-reazzjonijiet avversi gastro-intestinali 1i gew identifikati mill-provi klini¢i b’orlistat 60 mg li damu
minn 18-il xahar sa sentejn generalment kienu hfief u jghaddu malajr. Dawn generalment sehhew
fil- bidu tal-kura (fi Zmien tliet xhur) u I-bicca 1-kbira tal-pazjenti kellhom esperjenza ta’ episodju
wiehed biss. Il-konsum ta’ dieta b’ammont ta’ xaham baxx inaqqas il-probabilita ta’ esperjenza ta’
reazzjonijiet avversi gastro-intestinali (ara sezzjoni 4.4).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f"tabella

Ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla taht skont is-sistema tal-klassifika tal-organi u I-frekwenza.

Il- frekwenzi huma definiti bhala: komuni hafna (>1/10), komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni
(>1/1,000 sa <1/100), rari (>1/10,000 sa <1/1,000), rari hafna (<1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax
tittiched stima mid-data disponibbli).

ll-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi identifikati waqt 1-uzu ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’ orlistat mhux
maghrufa peress li dawn ir-reazzjonijiet kienu rrapportati b>’mod volontarju minn popolazzjoni ta’ dags
mhux cert.

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar
serji jitnizzlu 1-ewwel.



Sistema tal-klassifika tal-organi u
Frekwenza

Reazzjoni avversa

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Mhux maghruf

Prothrombin imnaqqas u INR mizjud (ara
sezzjonijiet 4.3 u 4.5)

Disturbi fis-sistema immuni

Mhux maghruf

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva inkluz
anafilassi, bronkospazmu, angjoedima, hakk, raxx
u urtikarja

Disturbi psikjatrici

Komuni

Ansejtat

Disturbi gastro-intestinali
Komuni hafna

Komuni

Mhux maghruf

Tbajja zejtnin mir-rektum

Gass bil-hrug ta’ hmieg

Thoss li ghandek tmur tipporga bla telf ta’ zmien
Purgar xahmi u Zejtni

Purgar zejtni

Gass fl-istonku

Purgar artab

Ugigh addominali
Purgar mhux ikkontrollat
Purgar likwidu

Purgar aktar ta’ spiss

Divertikulite
Pankrejatite
Fsada hafifa mir-rektum (ara sezzjoni 4.4)

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Mhux maghruf

Nefropatija kkawzata minn oxalate li tista’ twassal
ghal insuffi¢jenza tal-kliewi

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Mhux maghruf

Epatite li tista’ tkun serja. Kienu rrappurtati xi
kazijiet fatali jew kazijiet li kienu jehtiegu trapjant
tal-fwied.

Kolelitjasi

Zjieda fit-transaminases u fl-alkaline phosphatase

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux maghruf

Johorgu l-imsiemer

THuwa possibbli li kura b’orlistat tista’ twassal ghall-ansjeta f’anti¢ipazzjoni ta’ jew sekondarja

ghall- reazzjonijiet gastro-intestinali avversi.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢eju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.



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

4.9 Doza ec¢cessiva

Dozi wahedhom ta’ 800 mg orlistat u dozi multipli sa 400 mg tliet darbiet kuljum ghal 15-il gurnata
gew studjati " individwi b’piz normali u f’ohrajn bi hxuna Zejda minghajr sejbiet klini¢i ta’
sinifikanza. Barra dan, dozi ta’ 240 mg tliet darbiet kuljum gew moghtija ghal 6 xhur lill-pazjenti bi
hxuna zejda. 1l-bicca I-kbira ta’ kazijiet ta” dozi eccessivi ta’ orlistat mehuda wara t-tqeghid fis-suq
jew ma rrapportaw |-ebda reazzjonijiet avversi jew irrapportaw reazzjonijiet avversi li huma simili
ghal dawk irrapportati bid-dozi rrakkomandati.

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jintalab parir mediku. Jekk issehh doza e¢cessiva sinifikanti ta’
orlistat, huwa rrakkomandat li I-pazjent jigi osservat ghal 24 siegha. Ibbazat fuq studji fil-bnedmin u
l-annimali, kull effett sistematiku li jista’ jkun attribwit ghall-proprjetajiet li jimpedixxu I-lipase ta’
orlistat ghandu jkun riversibbli malajr.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: prodotti kontra I-hxuna zejda, eskluz prodotti tad-dieta, prodotti
kontra |-hxuna Zejda li jahdmu b’mod periferali, Kodi¢i ATC: AOSABOL.

Orlistat huwa impeditur potenti, spec¢ifiku u li jahdem fit-tul ta’ lipases gastro-intestinali. Jezercita

I- attivita terapewtika tieghu fil-lumen tal-istonku u tal-musrana z-zghira billi jifforma rabta kovalenti
mas-sit serin attiv tal-lipases gastri¢i u tal-frixa. B’hekk 1-enzima mhux attivata ma tkunx disponibbli
biex tidrolizza x-xaham tad-dieta, fl-ghamla ta’ trigliceridi, f’a¢idi tax-xaham hielsa u monogliceridi li
jistghu jigu assorbiti. Minn studji klini¢i kien stmat li orlistat 60 mg mehud tliet darbiet kuljum
jimblokka I-assorbiment ta’ madwar 25% ta’ xaham mehud fid-dieta. Minn 24 sa 48 siegha wara

I- ghoti tad-doza, l-effett ta’ orlistat iwwassal ghal Zjieda ta’ xaham fil-purgar. Generalment, fi

zmien 48 sa 72 siegha wara 1-waqfien tat-terapija, il-kontenut ta’ xaham fil-purgar jirritorna
ghal-livelli ta’ gabel il-kura.

Zewg studji double-blind, randomised u kkontrollati bil-placebo f*adulti b’BMI >28 kg/m? jsostnu

I- effikacja ta’ orlistat 60 mg mehud tliet darbiet kuljum flimkien ma’ dieta ta’ kaloriji baxxi u b’inqas
xaham. Il-parametru primarju, bidla fil-piz tal-gisem mil-linja bazi (hin ta’ randomisation), kien stmat
ghall-piz tal-gisem fuq medda ta’ zmien (Tabella 1) u I-persentagg ta’ individwi li tilfu >5% jew >10%
tal-piz tal-gisem (Tabella 2). Fiz-zewg studji, ghalkemm it-telf fil-piz kien stmat waqt 12-il xahar ta’
kura, l-aktar telf ta’ piz sehh fl-ewwel 6 xhur.

Tabella 1: Effett ta’ 6 xhur ta’ kura fuq il-piz tal-gisem imkejjel fil-linja bazi

Grupp ta’ kura N Medja ta’ bidla Medja ta’ bidla (kg)
relattiva (%)
Studju 1 Plac¢ebo 204 -3.24 -3.11
Orlistat 60 mg 216 -5.55 -5.20 2
Studju 2 Placebo 183 -1.17 -1.05
Orlistat 60 mg 191 -3.66 -3.59°
Taghrif Placebo 387 -2.20 -2.09
migbur Orlistat 60 mg 407 -4.60 -4.40 @
? p<0.001 kontra placebo




Tabella 2: Analizi ta’ dawk li rrispondew wara 6 xhur

Telf ta’ >25% ta’ piz tal-gisem Telf ta’ >10% ta’ piz tal-gisem

fil- linja bazi fil- linja bazi
(% %)
Placebo Orlistat 60 mg Placebo Orlistat 60 mg
Studju 1 30.9 546° 10.3 21.3°
Studju 2 21.3 37.7% 2.2 105"
Taghrif 26.4 46.72 6.5 16.2¢%
migbur

Mgabbel kontra placebo: ? p<0.001; ? p<0.01

Wara 6 xhur ta’ kura t-telf fil-piz ikkawzat minn orlistat 60 mg wassal ghal aktar benefic¢ji importanti
ta’ sahha minbarra telf fil-piz. Il-bidla relattiva medja fil-kolesterol totali kienet -2.4% ghal orlistat

60 mg (5.20 mmol/I fil-linja bazi) u +2.8% ghal placebo (5.26 mmol/l fil-linja bazi). Il-bidla relattiva
medja fil-kolesterol LDL kienet -3.5% ghal orlistat 60 mg (3.30 mmol/I fil-linja bazi) u +3.8% ghal
placebo (3.41 mmol/l fil-linja bazi). Ghac-cirkonferenza tal-gadd, il-bidla medja Kienet -4.5 cm ghal
orlistat 60 mg (103.7 cm fil-linja bazi) u -3.6 cm ghal placebo (103.5 cm fil-linja bazi). Il-paraguni
kollha kontra I-placebo kienu statistikament sinifikanti.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Studji f’voluntiera ta’ piz normali u ohrajn hoxnin izzejjed urew li l-ammont ta’ assorbiment ta’
orlistat kien minimu. Koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ orlistat intatt ma setghux jigu mkejla
(<5 ng/ml) 8 sieghat wara ghoti orali ta’ orlistat 360 mg.

Generalment, £°dozi terapewti¢i, 1-osservazzjoni ta’ orlistat intatt fil-plazma kienet sporadika u
I- kon¢entrazzjonijiet kienu baxxi ferm (<10 ng/ml jew 0.02 pumol), bl-ebda sinjal ta’ akkumulazzjoni,
li hija konsistenti ma’ assorbiment minimu.

Distribuzzjoni

[l-volum ta’ distribuzzjoni ma jistax jigi determinat ghaliex is-sustanza attiva tigi assorbita b’mod
minimu u m’ghandha |-ebda farmakokinetika sistematika definita. Orlistat in vitro huwa >99 %
marbut ma’ proteini tal-plazma (lipoproteini u aloumini kienu I-aktar proteini li jwahhlu). Orlistat
jitgassam b’mod minimu fl-eritro¢iti.

Bijotrasformazzjoni

Ibbazat fuq taghrif mill-annimali, aktarx li I-metabolizmu ta’ orlistat isehh 1-aktar fil-hajt
gastro- intestinali. Ibbazat fuq studju f’pazjenti hoxnin izzejjed, mill-parti Zghira hafna tad-doza
assorbita sistematikament, zewg metaboliti ewlenin, M1 (4-member lactone ring hydrolysed) u
M3 (M1 b’N- formyl leucine moiety cleaved), kienu responsabbli ghal madwar 42%
tal-koncentrazzjoni totali fil- plazma.

.......

(1,000 u 2,500 darba ingas minn orlistat rispettivament). Minhabba din 1-attivita ta’ inibizzjoni baxxa
u I-livelli baxxi fil-plazma f’dozi terapewtici (medja ta’ 26 ng/ml u 108 ng/ml rispettivament), dawn
il- metaboliti huma kkunsidrati bla ebda mportanza farmakologika.

Eliminazzjoni

Studji findividwi ta’ piz normali u ohrajn hoxnin izzejjed urew li t-tnehhija fil-purgar tas-sustanza
attiva mhux assorbita kienet ir-rotta ewlenija tal-eliminazzjoni. Madwar 97% tad-doza moghtija kienet
imnehhija fil-purgar u 83% ta’ dan bhala orlistat mhux mibdul.




It-tnehhija kumulattiva mill-Kliewi tal-materjal kollu relatat ma’ orlistat kienet <2% tad-doza moghtija.
Iz-zmien biex tintlahaq tnehhija totali (purgar u awrina) kien 3 sa 5 ijiem. Id-dispozizzjoni ta’ orlistat
dehret li hija simili bejn voluntiera b’piz normali u dawk hoxnin izzejjed. Orlistat, M1 u M3 kollha
huma suggetti ghall-eliminazzjoni mill-marrara.

5.3 Taghrif ta’ gabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, u effett tossiku fuq il-fertilita, is-sistema
riproduttiva u l-izvilupp, ma juri I-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

L-uzu medicinali ta’ orlistat mhux probabbli li jirrapprezenta riskju ghall-ambjent akkwatiku jew
terrestri. Madankollu, kwalunkwe riskju possibbli ghandu jigi evitat (ara sezzjoni 6.6).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Kontenut tal-kapsula
Microcrystalline cellulose (E460)
Sodium starch glycolate (Tip A)
Povidone (E1201) (Valur K 30)
Sodium laurilsulfate

Talkum

Qoxra tal-kapsula
Gelatina

Indigo carmine (E132)
Titanium dioxide (E171)
Sodium laurilsulfate
Sorbitan monolaurate

Linka ghall-istampar

Shellac

Iron oxide iswed (E172)

Propylene glycol

Faxxa tal-kapsula

Gelatina

Polysorbate 80

Indigo carmine (E132).

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Sentejn.

Meta jinhazen fil-kontenitur biex iggorr: Xahar.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura 1 fuq minn 25°C.
Zomm il-kontenitur maghluq sewwa sabiex tilqa’ mill-umdita.
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Fliexken tal-polyethylene ta’ densita gholja (HDPE) b’ghatu rezistenti ghat-tfal li

fihom 42, 60, 84, 90 jew 120 kapsula iebsa. 1l-flixkun fih ukoll zewg ¢ilindi maghluga li fihom silica
gel bhala desikkant.

Kontenitur biex iggorr maghmul minn polystyrene resin / polyurethane (shuttle) li jista’ jesa” 3 kapsuli
huwa nkluz f’kull pakkett.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart 1i jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

L-Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/401/007-011

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 23 ta’ Lulju 2007

Data tal-ahhar tigdid: 29 ta” Gunju 2017

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS 11
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONDJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU
SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

alli 60 mg kapsuli iebsa:
Famar S.A., 48 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Il-Grecja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L- UZU

alli 60 mg kapsuli iebsa: Prodott medicinali li jista’ jinghata minghajr ricetta tat-tabib.

C.  KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT- TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug (MAH) ghandu jwettaq 1-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u
r-riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew
minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS I11

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

alli 60 mg kapsuli iebsa
orlistat

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula iebsa fiha 60 mg orlistat.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Flixkun wiehed li fih 42 kapsula iebsa
Flixkun wiehed li fih 60 kapsula iebsa
Flixkun wiehed li fih 84 kapsula iebsa
Flixkun wiehed li fih 90 kapsula iebsa
Flixkun wiehed li fih 120 kapsula iebsa

Kontenitur biex iggorr wiehed

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

Ghal uzu orali.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Fil-kontenitur: xahar
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 25°C.

Zomm il-kontenitur maghluq sewwa sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/401/007-011

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA ‘

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

Ghall-adulti li ghandhom BMI ta’ 28 jew aktar
Ghajnuna biex tnaqqas il-piz
Jista’ jghinek titlef aktar piz minn dieta wahedha.

alli huwa wzat biex jitnaqqas il-piz flimkien ma’ ikliet b’kaloriji mnaqqgsa u b’ingas xaham, f’adulti
b’piz zejjed (BMI ta’ 28 jew aktar), b’eta minn 18-il sena ’1 fuq.

alli jista’ jghinek titlef aktar piz minn dieta wahedha. Il-kapsuli jahdmu biss fis-sistema digestiva
tieghek biex iwaqqfu madwar kwart tax-xaham fl-ikliet tieghek milli jigi assorbit. Dan ix-xaham
jehaddi barra mill-gisem tieghek u jista’ jikkawza bidliet fil-movimenti tal-musrana tieghek. Kul ikliet
b’inqas xaham biex tghin tnaqqas dawn |-effetti.

Biex tara jekk ghandekx BMI ta’ 28 jew aktar, sib it-tul tieghek fit-tabella. Jekk tizen ingas mill-piz
muri ghat-tul tieghek, il-BMI tieghek huwa ingas minn 28 - tuzax alli.

17



Tul Piz

1.50 m 63 kg
1.55m 67.25 kg
1.60 m 71.75 kg
1.65m 76.25 kg
1.70m 81 kg
1.75m 85.75 kg
1.80m 90.75 kg
1.85m 95.75 kg
1.90 m 101 kg

Li jkollok piz zejjed izidlek ir-riskju li tizviluppa diversi problemi serji tas-sahha bhal dijabete u mard
tal-galb. Ghandek tara tabib ghal vista medika.

Tuzax

jekk ghandek inqas minn 18-il sena.

jekk inti tqila jew ged tredda’.

jekk ged tiehu ciclosporin.

jekk ged tichu warfarin jew xi medic¢ini ohra wzati biex iraqqu d-demm.

jekk inti allergiku/a ghal orlistat jew ghal xi sustanzi ohra ta’ alli.

jekk ghandek kolestasi (kundizzjoni fejn in-nixxija tal-bili mill-fwied tkun imblukkata).
jekk ghandek problemi biex tassorbi 1-ikel (sindrome kronika ta’ assorbiment hazin).

Kellem lit-tabib tieghek gabel tiehu alli

jekk ged tichu amiodarone ghall-problemi fir-ritmu tal-galb.
jekk ged tiehu xi medic¢ina ghad-dijabete.

jekk ged tiehu medicna ghall-epilessija.

jekk ghandek mard tal-kliewi.

jekk ged tiechu medicina ghat-tirojde (levothyroxine).

jekk ged tiehu medicini ghall-HIV.

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tichu alli

o jekk ged tiechu medicina ghall-pressjoni gholja tad-demm.
o jekk ged tiehu medi¢ina ghal kolesterol gholi.

Kif ghandek tuza

hu kapsula shiha wahda ma’ 1-ilma, tliet darbiet kuljum ma’ kull ikla prin¢ipali li fiha x-xaham.
tihux aktar minn tliet kapsuli kuljum.

ghandek tiehu multivitamina (li jkun fiha 1-vitamini A, D, E u K) darba kuljum, gabel I-irgad.
m’ghandekx tiehu alli ghal aktar minn sitt xhur.
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

alli 60 mg kapsuli iebsa

17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Mhux applikabli.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Mhux applikabli.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

alli 60 mg kapsuli iebsa
orlistat

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula iebsa fiha 60 mg orlistat.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Dan il-pakkett fih:

Flixkun wiehed li fih 42 kapsula iebsa
Flixkun wiehed li fih 60 kapsula iebsa
Flixkun wiehed li fih 84 kapsula iebsa
Flixkun wiehed li fih 90 kapsula iebsa
Flixkun wiehed li fih 120 kapsula iebsa

Kontenitur biex iggorr wiched

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.

Ghal uzu orali.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx U ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATATA’ SKADENZA

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Zomm il-kontenitur maghluq sewwa sabiex tilga’ mill-umdita.

20



10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/401/007-011

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Ghajnuna biex tnaqqas il-piz
Jista’ jghinek titlef aktar piz minn dieta wahedha.

alli huwa wzat biex jitnaqqas il-piz flimkien ma’ ikliet b’kaloriji mnagqgsa u b’inqas xaham, f’adulti
b’piz zejjed, b’eta ta’ 18-il sena jew aktar.

alli huwa klinikament ippruvat li jghinek titlef aktar piz minn dieta wahedha. Il-kapsuli jahdmu biss
fis-sistema digestiva tieghek biex iwaqqfu madwar kwart tax-xaham fl-ikliet tieghek milli jigi assorbit.
Dan ix-xaham jghaddi barra mill-gisem tieghek u jista’ jikkawza bidliet fil-movimenti tal-musrana
tieghek. Kul ikliet b’inqas xaham biex tghin tnaqqas dawn 1-effetti.

Kif ghandek tuza

o hu kapsula shiha wahda ma’ 1-ilma, tliet darbiet kuljum ma’ kull ikla prin¢ipali li fiha x-xaham.
o tihux aktar minn tliet kapsuli kuljum.

o ghandek tiehu multivitamina (li jkun fiha 1-vitamini A, D, E u K) darba kuljum, gabel I-irgad.

o m’ghandekx tiehu alli ghal aktar minn sitt xhur.

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

alli 60 mg kapsuli iebsa
orlistat

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(Il) ATTIVA()

Kull kapsula iebsa fiha 60 mg orlistat.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

42 kapsula iebsa
60 kapsula iebsa
84 kapsula iebsa
90 kapsula iebsa
120 kapsula iebsa

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Ghal uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’| fug minn 25°C.
Zomm il-kontenitur maghluq sewwa sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/401/007-011

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li m’ghandux bzonn ricetta tat-tabib.

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Ghajnuna biex tnaqqas il-piz

Adulti b’eta ta” 18-il sena jew aktar, li ghandhom piz Zejjed.

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KONTENITUR BIEX IGGORR (SHUTTLE)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

alli 60 mg kapsuli
orlistat
Uzu orali

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Tesa’ 3 kapsuli.

| 6.  OHRAJN

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Tahzinx f’temperatura 'l fuq minn 25°C.
Armi |-kapsuli mahzuna f’dan il-kontenitur ghal aktar minn xahar.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

alli 60 mg kapsuli ibsin
orlistat

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.
Dejjem hu din il-medicina ezatt kif deskritt f’dan il-fuljett jew kif gallek it-tabib jew I-ispizjar tieghek.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.
- Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk tkun trid aktar informazzjoni jew pariri.
- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.
- Jekk ma titlifx piz wara li tkun hadt alli ghal 12-il gimgha, ghandek tkellem lit-tabib jew
lill- ispizjar tieghek. Ghandu mnejn ikollok tieqaf tichu alli.

F’dan il-fuljett

1. X’inhu alli u ghalxiex jintuza
- Ir-riskju li jkollok piz zejjed
- Kif jahdem alli

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu alli
- Tihux alli

- Twissijiet u prekawzjonijiet
- Medic¢ini ohra u alli
- Meta tiehu alli ma’ I-ikel u max-xorb
- Tqala u treddigh
- Sewqan u thaddim ta’ magni
3. Kif ghandek tiehu alli
- Preparazzjoni biex titlef il-piz
- Ghazel data meta se tibda
- Iddeciedi I-mira ta’ telf ta’ piz tieghek
- Stabilixxi il-miri tieghek ta’ kaloriji u xaham
- Meta tiehu alli
- Adulti ta’ 18-il sena jew aktar
- Kemm ghandi ndum niehu alli?
- Jekk tiehu alli aktar milli suppost
- Jekk tinsa tiehu alli
4. Effetti sekondarji possibbli
- Effetti sekondarji serji
- Effetti sekondarji komuni hafna
- Effetti sekondarji komuni
- Effetti osservati fit-testijiet tad-demm
- Tghallem hu hsieb 1-effetti tal-kura relatati mad-dieta
Kif tahzen alli
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
- X’fih alli
- Id-dehra ta’ alli u I-kontenuti tal-pakkett
- Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u I-manifattur
- Aktar taghrif ta’ ghajnuna

oo

1. X’inhu alli u ghalxiex jintuza
alli 60 mg kapsuli iebsa (orlistat) huwa prodott kontra I-hxuna zejda li jintuza ghal telf tal-piz f’adulti

b’eta minn 18-il sena ’1 fuq li ghandhom piz zejjed, u li ghandhom indici tal-massa tal-gisem (BMI)
ta’ 28 jew aktar. alli ghandu jintuza flimkien ma’ dieta ta’ kaloriji mnaqqgsa u b’inqas xaham.
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11-BMI huwa mezz biex tkun taf jekk il-piz tieghek hux normali, jew jekk ghandekx piz zejjed,
ghat- tul tieghek. It-tabella taht se tghinek issir taf jekk ghandekx piz zejjed u jekk alli hux tajjeb
ghalik.

Sib it-tul tieghek fit-tabella. Jekk tizen inqas mill-piz li jidher ghat-tul tieghek, tihux alli.

Tul Piz

1.50 m 63 kg
1.55m 67.25 kg
1.60 m 71.75 kg
1.65m 76.25 kg
1.70 m 81 kg
1.75m 85.75 kg
1.80 m 90.75 kg
1.85m 95.75 kg
1.90 m 101 kg

Ir-riskju li jkollok piz zejjed

Li jkollok piz zejjed izidlek ir-riskju li tizviluppa diversi problemi serji tas-sahha bhal dijabete u mard
tal-galb. Dawn il-kundizzjonijiet jistghu ma jikkawzawx li thossok ma tiflahx ghalhekk ghandek tara
lit-tabib tieghek ghall-vista medika generali.

Kif jahdem alli

Is-sustanza attiva (orlistat) f’alli hija mahsuba biex tattakka X-xaham fis-sistema digestiva tieghek.
Hija twaqgaf madwar kwart tax-xaham fl-ikliet tieghek milli jigi assorbit. Dan ix-xaham se johrog
mill-gisem tieghek fil-purgar (ara sezzjoni 4). Ghalhekk huwa importanti li timxi ma’ dieta b’inqas
xaham biex timmaniggja dawn 1- effetti. Jekk taghmel dan, 1-azzjoni tal-kapsuli tghin I-isforzi tieghek
billi tghinek titlef aktar piz meta mqgabbel ma’ dieta wahedha. Ghal kull 2 kg (4 Ib) li inti titlef
bid-dieta wahedha, alli jista’ jghinek titlef sa 1 kg (2 1b) aktar.

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu alli

Tihux alli

Jekk inti allergiku ghal orlistat jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

- Jekk inti tqila jew ged tredda’.

- Jekk ged tiehu ciclosporin, uzat wara trapjanti ta’ organi, ghal artrite rewmatojda severa u xi
kundizzjonijiet severi tal-gilda.

- Jekk ged tiehu warfarin jew xi medicini ohra wzati biex iragqu d-demm.

- Jekk ghandek kolestasi (kundizzjoni fejn in-nixxija tal-bili mill-fwied hija mblukkata).

- Jekk ghandek problemi biex tassorbi I-ikel (sindrome kronika ta’ assorbiment hazin)
iddijanjostikati minn tabib.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiehu alli

- Jekk ghandek dijabete. Ghid lit-tabib tieghek ghax ghandu mnejn ikollu bzonn jaggusta
I-medicina tieghek kontra d-dijabete.

- Jekk ghandek mard tal-kliewi. Jekk ghandek problemi bil-kliewi kellem lit-tabib tieghek qabel

tiehu alli. F’pazjenti li jsofru minn mard kroniku tal-kliewi, |-uzu ta’ orlistat jista’ jkun assocjat
ma’ gebel fil-kliewi.

28



Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina m’ghandhiex tittiched minn tfal u adolexxenti b’eta inqas minn 18-il sena.
Medi¢ini ohra u alli

alli jista’ jkollu effett fuq xi medicini li ghandek tiehu.
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini ohra.

Tihux alli ma’ dawn il-medi¢ini

- Ciclosporin: ciclosporin jintuza wara trapjanti ta’ organi, ghall-artrite rewmatojda severa u ghal
xi kundizzjonijiet severi tal-gilda.

- Warfarin jew medicini ohra wzati biex iragqu d-demm.

Il-pillola kontracettiva orali u alli
- Jekk ikollok dijarea severa I-pillola kontracettiva orali tista’ tkun ingas effettiva. Uza metodu
addizzjonali ta’ kontracezzjoni jekk ikollok dijarea severa.

Hu multivitamina kuljum jekk ged tichu alli

- alli jista’ jbaxxi I-livelli ta’ xi vitamini assorbiti mill-gisem tieghek. [I-multivitamina ghandu
jkun fiha I-vitamini A, D, E u K. Biex tghin tassigura li l- vitamini jigu assorbiti, ghandek tichu
I-multivitamina, gabel torgod, meta ma tkunx ged tiehu alli.

Kellem lit-tabib tieghek qabel tichu alli jekk qed tiehu

- amiodarone, uzat ghall-problemi fir-ritmu tal-galb.

- acarbose (medicina kontra d-dijabete wzata biex tikkura dijabete mellitus tat-tip 2). alli mhux
irrakkomandat ghall-persuni li jkunu ged jiehdu acarbose.

- medicina ghat-tirojde (levothyroxine) peress li jista’ jkun mehtieg li d-doza tieghek tigi
aggustata u li tichu 1-medi¢ini tieghek fhinijiet differenti tal-gurnata.

- medicina ghall-epilessija peress li kull bidla fil-frekwenza u fis-severita tal-konvulzjonijiet
tieghek ghandha tigi diskussa mat-tabib tieghek.

- medicini ghall-kura tal-HIV. Huwa importanti li tikkonsulta lit-tabib tieghek gabel tiehu alli
jekk ged tircievi kura ghall-HIV.

- medicini ghad-depressjoni, disturbi psikjatrici jew ansjeta.

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek meta ged tichu alli

- Jekk inti ged tiehu medicina ghall-pressjoni gholja tad-demm peress li jista’ jkun hemm bzonn li
d-doza tieghek tigi aggustata.

- Jekk inti ged tiehu medic¢ina ghall-kolesterol gholi peress li jista’ jkun hemm bzonn li d-doza
tieghek tigi aggustata.

alli ma’ ikel u xorb

alli ghandu jintuza flimkien ma’ dieta b’kaloriji mnaqgsa u b’ingas xaham. Ipprova ibda din id-dieta
gabel tibda I-kura. Ghall-informazzjoni dwar kif tissetja I-miri tieghek ta’ kaloriji u xaham, ara Aktar
taghrif ta’ ghajnuna fil-pagni blu ’sezzjoni 6.

alli jista’ jittiched immedjatament qabel, waqt ikla jew sa siegha wara ikla. Il-kapsula ghandha tinbela
bl-ilma. Dan ifisser kapsula wahda mal-kolazzjon, ma’ I-ikla ta’ nofsinhar u ma’ 1-ikla ta’ filghaxija.
Jekk tagbes ikla, jew I-ikla tieghek tkun bla xaham, tihux kapsula. alli ma jahdimx jekk ma jkunx
hemm ftit xaham fl-ikla.

Jekk tiekol ikla b’hafna xaham, tihux aktar mid-doza rrakkomandata. Li tiehu kapsula ma ikla li fiha

wisq xaham jista’ jzid i¢-cans li jkollok effetti tal-kura relatati mad-dieta (ara sezzjoni 4). Ghamel kull
sforz biex tevita ikliet b’hafha xaham waqt li ged tiehu alli.
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Tqala u treddigh
Tihux alli jekk inti tqila jew qed tredda’
Sewqan u thaddim ta’ magni

alli m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila tieghek biex issuq jew thaddem
magni.

alli fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kapsula, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu alli

Preparazzjoni biex titlef il-piz

1. Ghazel data meta se tibda

Ghazel il-gurnata li fiha se tibda tiehu I-kapsuli minn gabel. Ibda d-dieta tieghek b’kaloriji mnaggsa u
b’inqas xaham qabel tibda tiehu 1-kapsuli u aghti ftit granet lill-gisem tieghek biex jaggusta

ghad- drawwiet godda tal-ikel tieghek. Nizzel dak li ged tiekol fi djarju tal-ikel. Djarji tal-ikel huma
effettivi, ghax jaghmluk konxju ta’ x’qed tiekol, kemm qed tiekol, u jtuk il-bazi biex taghmel bidliet.

2. Iddecidi I-mira ta’ telf ta’ piz tieghek

Ahseb dwar kemm trid titlef piz u wara stabilixxi mira ta’ piz. Mira realistika hija li titlef bejn 5%
sa 10% tal-piz tal-bidu tieghek. L-ammont ta’ piz li titlef jista’ jvarja minn gimgha ghal gimgha. Inti
ghandek timmira li titlef il-piz b’rata gradwali u kostanti ta’ madwar 0.5 kg kull gimgha.

3. Stabilixxi I-miri tieghek ta’ kaloriji u xaham

Biex jghinuk tilhaq il-mira tieghek ta’ telf ta’ piz, ghandek bzonn tistabilixxi zewg miri ta’ kuljum,
wahda ghall-kaloriji u ohra ghax-xaham. Ghal aktar informazzjoni ara Aktar taghrif ta’ ghajnuna
fil- pagni blu f’sezzjoni 6.

Meta tiehu alli

Adulti ta’ 18-il sena jew aktar

- Hu kapsula wahda, tliet darbiet kuljum.

- Hu alli ezatt qabel, waqt jew sa siegha wara l-ikel. Dan generalment ifisser kapsula wahda
mal- kolazzjon, ma’ I-ikla ta’ nofsinhar u ma’ 1-ikla ta’ filghaxija. Kun cert li t-tliet ikliet
princ¢ipali tieghek huma bbilan¢jati sew, b’kaloriji mnaqqgsa, u b’inqas xaham.

- Jekk tagbez ikla, jew l-ikla tieghek tkun bla xaham, tihux kapsula. alli ma jahdimx jekk ma
jkunx hemm ftit xaham fl-ikla.

- Ibla’ 1-kapsula shiha ma’ I-ilma.

- Tihux aktar minn 3 kapsuli kuljum.

- Tista’ zzomm id-doza ta’ kuljum tieghek ta’ alli fil-kontenitur blu biex iggorr (shuttle) inkluz
f’dan il-pakkett.

- Kul ikliet b’inqas xaham biex tnaqqas i¢-¢ans li jkollok effetti tal-kura relatati mad-dieta (ara
sezzjoni 4).

- Ipprova kun fizikament aktar attiv qabel tibda tiehu I-kapsuli. Attivita fizika hija parti
importanti ta’ programm ghal tnaqqis fil-piz. Ftakar biex I-ewwel ticcekkja mat-tabib tieghek
jekk gatt m’ghamilt ezercizzju qabel.

- Kompli kun attiv wagqt li qed tiehu alli u wara li tieqaf tiehdu.
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Kemm ghandi ndum niehu alli?

- alli m’ghandux jittiched ghal aktar minn sitt xhur.

- Jekk ma titlifx piz wara li tkun ilek tichu alli ghal 12-il gimgha, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek ghal parir. Jista’ jkollok bzonn twaqqaf l-uzu ta’ alli.

- Telf ta’ piz b’success ma jsehhx jekk tiekol b’mod differenti ghal-perijodu qasir ta’ Zmien biss u
wara terga lura ghad-drawwiet antiki tieghek. Persuni li tilfu 1-piz u zammew dan it-telf jaghmlu
bidliet fl-istil ta’ hajja, 1i jinkludu bidliet f’dak 1i jieklu u kemm ikunu attivi.

Jekk tiehu alli aktar milli suppost

Tihux aktar minn 3 kapsuli kuljum.
=  Jekk hadt aktar kapsuli milli suppost, kellem tabib malajr kemm jista’ jkun.

Jekk tinsa tiehu alli
Jekk tinsa tichu kapsula:

- Jekk tkun ghaddiet ingas minn siegha mill-ahhar ikla principali tieghek, hu I-kapsula li tkun
insejt.

- Jekk tkun ghaddiet aktar minn siegha mill-ahhar ikla prin¢ipali, tihux il-kapsula li nsejt. Stenna
u hu I-kapsula ma’ 1-ikla prin¢ipali li jmiss tieghek bhas-soltu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Il-bicca I-kbira ta’ effetti sekondarji komuni relatati ma’ alli (ezempju, gass, bi jew minghajr tbajja
zejtnin mir-rektum, purgar f’daqqa jew aktar frekwenti u purgar artab) huma kkawzati mill-mod kif
jahdem (ara sezzjoni 1). Kul ikliet b’inqas xaham biex tghin timmaniggja dawn l-effetti tal-kura
relatati mad-dieta.

Effetti sekondarji serji
ll-frekwenza ta’ dawn I-effetti sekondarja mhux maghrufa..

Reazzjonijiet allergici severi

- Sinjali ta’ reazzjoni allergika severa jinkludu: diffikultajiet severi biex tiehu n-nifs, gharaq,
raxx, hakk, nefha fil-wic¢, rata ta’ tahbit tal-qalb mghaggla, kollass.

=  Waqgqaf it-tehid tal-kapsuli. Stagsi ghall-ghajnuna medika minnufih.

Effetti sekondaryji serji ohra

- Fsada mill-passagg ta” wara (rektum)

- Divertikulite (infjfammazzjoni tal-musrana I-kbira). Sintomi jistghu jinkludu ugigh fin-naha
t’isfel tal-istonku (addominali), spe¢jalment fin-naha tax-xellug, possibbilment b’deni u
stitikezza

- Pankrejatite (inflammazzjoni tal-milsa). Sintomi jistghu jinkludu ugigh addominali sever li xi
kultant jinfirex lejn id-dahar, possibilment bid-deni, tqalligh u rimettar

- Infafet fil-gilda (inkluz infafet li jinfaqghu)

- Ugigh sever fl-istonku kkawzat minn gebel fil-marrara

- Epatite (infjammazzjoni tal-fwied). Sintomi jistghu jinkludu sfurija tal-gilda u I-ghajnejn, hakk,
awrina skura, ugigh fl-istonku u tenerezza fil-fwied (indikat minn ugigh taht il-parti ta’ quddiem
tal-kustilji fug in-naha tal-lemin tieghek), xi kultant b’telf ta’ aptit.
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- Nefropatija kkawzata minn Oxalate (akkumulazzjoni ta’ calcium oxalate li tista’ twassal ghal
gebel fil-kliewi). Ara sezzjoni 2, twissijiet u prekawzjonijiet.
=  Waqqaf it-tehid tal-kapsuli. Ghid lit-tabib tieghek jekk thoss xi wiehed minn dawn.

Effetti sekondarji komuni hafna

Dawn jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10

- Gass (gass fl-istonku), bi jew minghajr tbajja zejtnin mir-rektum

- Purgar f°"daqqa

- Purgar xahmi jew zejtni

- Purgar artab

=>  Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk xi wiehed minn dawn |-effetti sekondarji jsir sever
jew problematiku.

Effetti sekondarji komuni

Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10

- Ugigh ta’ stonku (addominali)

- Inkontinenza (purgar)

- Purgar likwidu

- Purgar aktar ta’ spiss

- Ansjeta

=>  Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk xi wiched minn dawn 1-effetti sekondarji jsir sever
jew problematiku.

Effetti sekondarji osservati fit-testijiet tad-demm

ll-frekwenza ta’ dawn mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli)

- Zjieda fil-livelli ta’ xi enzimi tal-fwied

- Effetti fuq it-taghqid tad-demm f’persuni li jichdu warfarin jew medicini ohra li jragqu d-demm
(medicini kontra 1-koagulazzjoni tad-demm)

=  Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu alli meta taghmel xi test tad-demm.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta
I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din
il-medicina.

Tghallem hu hsieb 1-effetti ta’ alli marbuta mad-dieta jew mat-tehid tax-xaham tieghek

L-aktar effetti sekondarji komuni huma kkawzati mill-mod kif jahdmu 1-kapsuli u jirrizultaw minn xi
xaham li jghaddi barra mill-gisem tieghek. Dawn l-effetti tipikament isehhu fl-ewwel ftit gimghat ta’
uzu tal-kapsuli, gabel ma tkun tghallimt tillimita 1-ammont ta’ xaham fid-dieta tieghek. Effetti tal-kura
relatati mad-dieta bhal dawn jistghu jkunu sinjal li hadt aktar xaham milli kellek tiehu.

Tista’ titghallem tnaqqas 1-impatt tal-effetti tal-kura relatati mad-dieta billi ssegwi dawn il-linji gwida:

- Ibda d-dieta tieghek b’inqas xaham ftit granet, jew anki gimgha qabel tibda tichu 1-kapsuli.

- Tghallem aktar dwar il-kontenut tipiku ta’ xaham tal-ikel favorit tieghek, u d-dags
tal- porzjonijiet tieghek. Jekk issir familjari mal-porzjonijiet tnaqqas i¢-cans li bi zball tagbez
il-mira ta’ xaham tieghek.

- Qassam ix-xaham li tista’ tichu b’mod ugwali bejn I-ikliet tal-gurnata. “Iggemmax” xaham u
kaloriji mill-ammont li tista’ tiehu biex wara tiehu ikla jew deserta b’hafna xaham, kif stajt
ghamilt meta segwejt programmi ohra ta’ telf ta’ piz.

- [l-bicca 1-kbira ta’ persuni li jkollhom esperjenza ta’ dawn I-effetti jkunu jistghu
jimmaniggjawhom u jikkontrollawhom billi jaghmlu xi bidliet fid-dieta taghhom.

Tinkwetax jekk ma jkollokx esperjenza ta’ dawn il-problemi. Dan ma jfissirx li I-kapsuli mhux ged

jahdmu.
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6.

Kif tahzen alli

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-flixkun wara
“EXP”. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Zomm il-kontenitur maghluq sewwa sabiex tilga’ mill-umdita.

II-flixkun fih Zewg kontenituri ssigillati li fihom silica gel biex izommu I-kapsuli xotti. Zomm
il- kontenituri fil-flixkun. Tiblahomx.

Tista’ wkoll izzomm id-doza tieghek ta’ kuljum ta’ alli fil-kontenitur blu biex iggorr (shuttle)
inkluz f’dan il-pakkett. Armi I-kapsuli mahzuna fil-kontenitur biex iggorr ghal aktar minn
xahar.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek
dwar kif ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni
tal- ambjent.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Xfih alli

Is-sustanza attiva hi orlistat. Kull kapsula iebsa fiha 60 mg ta’ orlistat.
Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma:

Mili fil-kapsula: microcrystalline cellulose (E460), sodium starch glycolate, povidone (E1201),
sodium laurilsulfate, talkum.

Qoxra tal-kapsula: gelatina, indigo carmine (E132), titanium dioxide (E171), sodium
laurilsulfate, sorbitan monolaurate, linka sewda (shellac, iron oxide iswed (E172), propylene
glycol).

Faxxa tal-kapsula: gelatina, polysorbate 80, indigo carmine (E132).

Kif jidher alli u I-kontenut tal-pakkett

Kapsuli alli huma ta’ lewn turkwaz, b’ghatu turkwaz u faxxa blu skura fin-nofs, b’"alli" stampat
fughom.

alli huwa disponibbli f’dagsijiet tal-pakkett ta’ 42, 60, 84, 90 u 120 kapsula. Jista’ jkun li mhux
il- pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu disponibbli fil-pajjizi kollha.

Kontenitur blu biex iggorr (shuttle) huwa nkluz f’dan il-pakkett biex iggorr id-doza tieghek ta’ kuljum
ta’ alli.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford,
L-Irlanda

Manifattur

Famar S.A,

48 KM Athens-Lamia,
190 11 Avlona,
[I-Gre¢ja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
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AKTAR TAGHRIF TA’ GHAJNUNA

Ir-riskju li jkollok piz zejjed

Li jkollok piz zejjed ikollu effett fuq is-sahha tieghek u jzid ir-riskju tieghek li tizviluppa problemi
serji tas-sahha bhal:

- Pressjoni tad-demm gholja

- Dijabete

- Mard tal-galb

- Puplesija

- Certi forom ta’ kanéer

- Osteoartrite

Tkellem mat-tabib tieghek dwar ir-riskju tieghek li tizviluppa dawn il-kundizzjonijiet.

Importanza li titlef il-piz

Li titlef il-piz u zzomm dan it-telf fil-piz, ezempju billi ttejjeb id-dieta u zzid l-attivita fizika tieghek,
jista’ jghin biex inagqas ir-riskju ta’ problemi serji ta’ sahha u jghin biex itejjeb is-sahha tieghek.

Punti ta’ ghajnuna dwar id-dieta tieghek u 1-miri tieghek ta’ kaloriji u xaham wagqt li ged tiehu alli

alli ghandu jintuza flimkien ma’ dieta b’kaloriji mnagqgsa u b’inqas xaham. ll-kapsuli jahdmu billi
jwaqgfu xi ftit mix-xaham li tiekol milli jigi assorbit, izda xorta tista’ tiekol ikel mill-gruppi princ¢ipali
kollha ta’ ikel. Ghalkemm ghandek tiffoka fuq il-kaloriji u x-xaham li tiekol, huwa mportanti li tiekol
dieta bilan¢jata. Ghandek taghzel ikliet 1i fihom firxa ta’ nutrijenti differenti u titghallem tiekol ikel
tajjeb ghas-sahha ghal tul ta’ zmien.

Spjegazzjoni tal-importanza tal-miri tal-kaloriji u x-xaham

Kaloriji huma kejl tal-energija li gismek ghandu bzonn. Dawn Xxi kultant jissejhu kilokaloriji jew kcal.

L-energija tista’ tigi mkejjla wkoll f’kilojoules, li wkoll tista’ tosserva fuq tikketti tal-ikel.

- [l-mira ta’ kaloriji hija n-numru massimu ta’ kaloriji li se tiekol kuljum. Ara t-tabella aktar
I-isfel f’din is-sessjoni.

- Il-mira tieghek ta’ grammi ta’ xaham hija n-numru massimu ta’ grammi ta’ xaham li se tiekol
f’kull ikla. It-tabella tal-mira ta’ grammi ta’ xaham issegwi l-informazzjoni taht dwar kif
tistabilixxi I-mira tieghek ta’ kaloriji.

- Li tikkontrolla I-mira tieghek ta’ xaham huwa essenzjali minhabba 1-mod ta’ kif jahdmu
I-kapsuli. Li tichu alli jfisser li 1-gisem tieghek se jghaddi aktar xaham, u ghalhekk tista’ ssibha
difficli biex tlahhaq ma’ I-ammont ta’ xaham 1i kont tiekol gabel. Ghalhekk billi tilhaq il-mira
tieghek ta’ xaham, se timmassimizza r-rizultati ta’ telf ta’ piz waqt li tnaqqgas ir-riskju ta’ effetti
tal-kura relatati mad-dieta.

- Inti ghandek timmira li titlef il-piz b’rata gradwali u kostanti. Telf ta’ piz ta’ madwar 0.5 kg kull
gimgha huwa ideali.

Kif tistabilixxi il-mira tieghek ta’ kaloriji

It-tabella li gejja nhadmet biex taghtik mira ta’ kaloriji li hija madwar 500 kalorija kuljum ingas minn
dak li I-gisem tieghek jehtieg biex izomm il-piz li ghandek issa. Dan ifisser 3500 ingas kull gimgha,
madwar in-numru ta’ kaloriji £°0.5 kg ta” xaham.

Il-mira tieghek ta’ kaloriji wahedha ghandha tghinek titlef il-piz b’rata gradwali u kostanti ta’ madwar
1.5 kg kull gimgha, minghajr ma thossok frustrat/a jew nieges/niegsa mill-ikel.

Tehid ta’ inqas minn 1200 kalorija kuljum mhux irrakkomandat.
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Biex tistabilixxi I-miri tieghek ta’ kaloriji se jkollok bzonn tkun taf il-livell ta’ attivita tieghek.
Il-mira tieghek ta’ kaloriji tizdied aktar ma tkun attiv/a.

Attivita baxxa tfisser li ftit jew xejn timxi, titla’ tarag, tahdem fil-gnien, jew taghmel xi attivita
fizika ohra kuljum.

Attivita moderata tfisser li tahraq 150 kalorija kuljum permezz ta’ attivita fizika, ezempju, mixja
ta’ tliet kilometri (2 mili), xoghol fil-gnien ghal 30 sa 45 minuta, jew girja ta’ zewg kilometri
(1.25 mili) fi 15-il minuta. Aghzel il-livell i I-aktar jagbel mar-rutina tieghek ta’ kuljum. Jekk
m’intix ¢ert/a f’liema livell taga’, aghzel Attivita baxxa.

Nisa
Attivita baxxa Taht 68.1 kg 1200 kalorija
68.1 kg sa 74.7 kg 1400 kalorija
74.8 kg sa 83.9 kg 1600 kalorija
84.0 kg u aktar 1800 kalorija
Attivita moderata Taht 61.2 kg 1400 kalorija

61.3 kg sa 65.7 kg

1600 kalorija

65.8 kg u aktar

1800 kalorija

Irgiel
Attivita baxxa Taht 65.7 kg 1400 kalorija
65.8 kg sa 70.2 kg 1600 kalorija
70.3 kg u aktar 1800 kalorija
Attivita moderata 59.0 kg u aktar 1800 kalorija

Kif tistabilixxi il-mira tieghek ta’ xaham

It-tabella li gejja turi kif ghandek tistabilixxi |-mira tieghek ta’ xaham ibbazat fuq I-ammont ta’ kaloriji
li tista’ tichu kuljum. Ghandek tippjana li tichu tliet ikliet kuljum. Bhala ezempju, jekk stabilixxejt
mira ta’ 1400 kuljum, I-ammont massimu ta’ xaham li tista’ tichu f’kull ikla se jkun 15 g. Biex ma
tagbisx il-mira tieghek ta’ xaham ta’ kuljum, ikliet hfief (snacks) m’ghandhomx ikollhom aktar

minn 3 g ta’ xaham.

Ammont ta’ kaloriji li tista’
tiekol kuljum

Ammont massimu ta’ xaham
li tista’ tiehu ’kull ikla

Ammont massimu ta’
xaham li tista’ tiehu
minn ikliet hfief (snacks)
kuljum

1200 12 g 39

1400 159 39

1600 17¢g 39

1800 19¢g 39
Ftakar

- Zomm miri ta’ kaloriji u xaham realisti¢i ghax dan huwa mod tajjeb biex izzom il-piz li tkun

tlift ghal tul ta’ Zmien.

- Ikteb dak li tiekol, inkluz il-kontenut ta’ kaloriji u xaham, fi djarju tal-ikel.
- Qabel tibda tiehu I-kapsuli pprova kun aktar attiv/a fizikament. Attivita fizika hija parti
mportanti ta’ programm ta’ telf ta’ piz. Ftakar biex 1-ewwel ticcekkja mat-tabib tieghek jekk qatt

m’ghamilt ezercizzju qabel.

- Ibga’ attiv waqt li tkun qged tiehu alli u wara li tieqaf tichdu.

Il-programm ta’ telf ta’ piz alli jghaqqad il-kapsuli ma’ pjan ta’ dak li tiekol u firxa wiesa’ ta’ rizorsi
biex jghinuk tifhem kif tiekol dieta b’kaloriji mnaqqsa u b’ingas xaham u linji gwida biex issir aktar

attiv/a.
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