ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

alli 60 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsula contine orlistat 60 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Capsula

Capsula are o banda albastru inchis pe centru, restul capsulei este de culoare turcoaz, cu inscriptia
,,alli”.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

alli este indicat pentru scaderea In greutate a adultilor supraponderali (index de masa corporald, IMC
>28 kg/m?) si trebuie administrat in asociere cu un regim alimentar moderat hipocaloric, cu un
continut scazut de lipide.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Doza recomandati pentru tratament este o capsuld a 60 mg administrata de trei ori pe zi. In 24 ore nu
se vor administra mai mult de trei capsule a 60 mg.

Regimul alimentar si exercitiile fizice sunt componente importante ale unui program de scadere
ponderala. Se recomanda ca dieta si programul de exercitii fizice sa fie inifiate inainte de Inceperea
administrarii alli.

Pe durata administrarii orlistat, pacientii trebuie sa urmeze o dieta echilibrata din punct de vedere
nutritional, usor hipocalorica, care contine aproximativ 30% calorii provenind din lipide (de exemplu
in cadrul unei diete de 2000 kcal/zi, aceasta echivaleaza cu <67 g din grasimi). Aportul zilnic de
lipide, glucide si proteine trebuie distribuit in trei mese principale.

Regimul alimentar si programul de exercitii trebuie continuat si dupa intreruperea tratamentului cu
alli.

Tratamentul nu trebuie sa depaseasca 6 luni.

In cazul in care, dupa 12 saptamani de tratament cu alli, pacientii nu au reusit sa sldbeasca, trebuie sa
ceara sfatul medicului sau farmacistului. Poate fi necesara intreruperea tratamentului.



Grupe speciale de pacienti

Varstnici (cu varsta >65 ani)
Datele privind utilizarea orlistat de catre varstnici sunt limitate. Cu toate acestea, deoarece gradul de
absorbtie a orlistat este minim, nu este necesara ajustarea dozei la varstnici.

Insuficienta hepatica si renala

Efectul orlistat la pacientii cu insuficientd hepatica si/sau renala nu a fost studiat (vezi pct. 4.4). Cu
toate acestea, deoarece gradul de absorbtie a orlistat este minim, nu este necesara ajustarea dozei la
pacientii cu insuficienta hepatica si/sau renala.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea alli la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Nu exista

date disponibile.

Mod de administrare

Capsula trebuie luata cu apa chiar Tnainte, in timpul sau la maximum o ora dupa fiecare masa. Daca o
masd este omisa sau dacd masa nu contine lipide, doza de orlistat trebuie omisa.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
Tratament concomitent cu ciclosporina (vezi pct. 4.5)

Sindrom de malabsorbtie cronica

Colestaza

Sarcina (vezi pct. 4.6)

Alaptare (vezi pct. 4.6)

Tratament concomitent cu warfarina sau alte anticoagulante orale (vezi pct. 4.5 si 4.8)

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Simptome gastrointestinale

Pacientii trebuie sfatuiti sa respecte recomandarile de dietd pe care le primesc (vezi pct. 4.2).
Posibilitatea de aparitie a simptomelor gastrointestinale (vezi pct. 4.8) poate creste atunci cand orlistat
este administrat la o singura masa sau cu o dietd bogata n lipide.

Vitamine liposolubile

Tratamentul cu orlistat poate diminua absorbtia vitaminelor liposolubile (A, D, E si K) (vezi pct. 4.5).
Din acest motiv, la culcare se recomanda administrarea unui supliment cu multivitamine.

Medicamente antidiabetice

Dat fiind faptul ca scaderea ponderala poate fi insotitd de imbunatatirea controlului metabolic al
diabetului zaharat, pacientii care urmeaza tratament cu medicamente antidiabetice trebuie sa ceara
sfatul medicului nainte de initierea tratamentului cu alli, in caz ca este necesara ajustarea dozei
acestor medicamente.

Medicamente pentru hipertensiune arteriald sau hipercolesterolemie

Scaderea ponderala se poate asocia cu ameliorarea hipertensiunii arteriale si imbunétatirea valorilor
colesterolemiei. Pacientii care urmeaza un tratament pentru hipertensiune arteriala sau
hipercolesterolemie trebuie sa ceara sfatul medicului sau farmacistului in cazul administrarii alli, Th
caz ca este necesara ajustarea dozei acestor medicamente.



Amiodarond

Pacientii care urmeaza tratament cu amiodarona trebuie sa ceara sfatul medicului Tnaintea inceperii
tratamentului cu alli (vezi pct. 4.5).

Rectoragie

Au fost raportate cazuri de hemoragie rectala in cursul tratamentului cu orlistat. In acest caz, pacientul
trebuie sa se adreseze medicului.

Contraceptive orale

Este recomandata folosirea unei masuri contraceptive suplimentare pentru a preveni posibilul esec al
contraceptiei orale, ce poate apare in cazul diareei severe (vezi pct. 4.5).

Tulburari renale

Pacientii cu tulburari renale trebuie sd se adreseze unui medic Tnaintea inceperii tratamentului cu alli,
deoarece utilizarea orlistatului poate fi asociatd cu hiperoxalurie si nefropatie indusa de oxalati,
determinand uneori insuficienta renala. Acest risc este crescut la pacientii cu boala renala cronica
asociata gi/sau depletie volumica.

Levotiroxina

In cazul administrarii concomitente de orlistat si levotiroxind pot sa apard hipotiroidism si/sau un
control redus al hipotiroidismului (vezi pct. 4.5). Pacientii tratati cu levotiroxina trebuie sa se adreseze
unui medic inaintea Inceperii tratamentului cu alli, deoarece poate fi necesar ca orlistatul si

levotiroxina si fie administrate in momente diferite ale zilei si doza de levotiroxina sa fie ajustata.

Medicamente antiepileptice

Pacientii tratati cu un medicament antiepileptic trebuie si se adreseze unui medic inaintea inceperii
tratamentului cu alli, deoarece trebuie monitorizati pentru aparitia unor posibile modificari ale
frecventei si severitatii convulsiilor. Daca apar aceste modificari, trebuie luata in considerare
administrarea orlistatului si a medicamentelor antiepileptice in momente diferite ale zilei (vezi

pct. 4.5).

Medicamente antiretrovirale pentru HIV

Pacientii trebuie sa se adreseze unui medic inainte de a utiliza alli concomitent cu medicatia
antiretrovirala. E posibil ca orlistatul sa reduca absorbtia medicamentelor antiretrovirale pentru HIV si
sa influenteze Th mod negativ eficacitatea medicamentelor antiretrovirale pentru HIV (vezi pct. 4.5).

Informatii privind excipientii

alli 60 mg capsule contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsula, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Ciclosporind

Tntr-un studiu de interactiune medicamentoasi si, de asemenea, in citeva cazuri care au fost raportate,
s-a observat scaderea concentratiilor plasmatice ale ciclosporinei in cazul in care orlistat a fost
administrat concomitent. Aceasta ar putea determina o scadere a eficacitatii imunosupresive.
Utilizarea concomitenta a alli si a ciclosporinei este contraindicata (vezi pct. 4.3).



Anticoagulante orale

Daca warfarina sau alte anticoagulante sunt administrate n asociere cu orlistat, rata internationala
normalizatd (INR) ar putea fi afectatd (vezi pct. 4.8). Utilizarea concomitenta a alli i a warfarinei sau
altor anticoagulante orale este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Contraceptive orale

Absenta interactiunilor dintre contraceptivele orale si orlistat a fost demonstrata in studiile de
interactiune medicament-medicament, specifice.Totusi, orlistat poate reduce indirect
biodisponibilitatea contraceptivelor orale i poate duce la sarcini neasteptate in anumite cazuri
individuale. Este recomandata o masura contraceptiva suplimentara in cazul diareei severe (vezi
pct.4.4).

Levotiroxina
Cand orlistatul si levotiroxina sunt administrate concomitent pot sa apara hipotoroidism si/sau un
control redus al hipotiroidismului (vezi pct. 4.4). Acestea pot fi determinate de o scadere a absorbtiei

sarurilor de iod si/sau levotiroxinei.

Medicamente antiepileptice

La pacientii tratati concomitent cu orlistat si medicamente antiepileptice, de exemplu valproat sau
lamotrigina, a fost raportata aparitia convulsiilor si, de aceea, nu poate fi exclusa o legatura cauzala
intre acestea si o interactiune medicamentoasa. Orlistatul poate scddea absorbtia medicamentelor
antiepileptice, ducand la aparitia convulsiilor.

Medicamente antiretrovirale

Pe baza rapoartelor din literatura si a experientei dupa punerea pe piata a medicamentului, este posibil
ca orlistatul sa reduca absorbtia medicamentelor antiretrovirale pentru HIV si sa afecteze in mod
negativ eficacitatea medicamentelor antiretrovirale pentru HIV (vezi pct. 4.5).

Vitamine liposolubile

Tratamentul cu orlistat poate afecta potential absorbtia vitaminelor liposolubile (A, D, E si K).

Marea majoritate a subiectilor care in studiile clinice au fost tratati cu orlistat pana la 4 ani au avut
concentratii ale vitaminelor A, D, E si K precum si ale beta-carotenului in limite normale. Cu toate
acestea, pacientii trebuie sfatuiti sa ia seara la culcare un supliment cu multivitamine, pentru a asigura
aportul necesar de vitamine (vezi pct. 4.4).

Acarboza

In lipsa studiilor de interactiune farmacocinetica, nu se recomanda utilizarea alli la pacientii tratati cu
acarboza.

Amiodarona

La un numar limitat de voluntari sanatosi la care s-a administrat concomitent orlistat si amiodarona, a
fost observata o scadere a concentratiei plasmatice de amiodarona, cand aceasta este administrata in
doza unica. Relevanta clinica a acestui efect la pacientii care urmeaza tratament cu amiodarona ramane
necunoscuta. Pacientii care urmeaza tratament cu amiodarona trebuie sa ceara sfatul medicului
inaintea initierii tratamentului cu alli. In timpul tratamentului cu alli, este posibil sa fie necesara
ajustarea dozei de amiodarona.



Antidepresive, antipsihotice (inclusiv litiu) si benzodiazepine

S-au raportat cazuri de scadere a eficacitatii antidepresivelor, antipsihoticelor (inclusiv litiu) si
benzodiazepinelor in momentul inceperii tratamentului cu orlistat la pacienti cu afectiune controlata
anterior sub tratament. De aceea tratamentul cu orlistat trebuie initiat doar dupa o atentd evaluare a
impactului potential pentru acesti pacienti.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femelle aflate la varsta fertild / Contraceptia la femei si barbati

Este recomandata folosirea unei masuri contraceptive suplimentare pentru a preveni posibilul esec al
contraceptiei orale, ce poate apare in cazul diareei severe (vezi pct. 4.4 si 4.5).

Sarcina

Nu sunt disponibile date privind utilizarea orlistat Tn timpul sarcinii. Rezultatele studiilor la animale nu
evidentiaza efecte nocive directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrionului/fatului, nasterii
sau dezvoltarii postnatale (vezi pct. 5.3).

alli este contraindicat in timpul sarcinii (vezi pct. 4.3).

Alaptarea

Deoarece nu se stie dacd orlistatul se excreta in laptele matern uman, orlistat este contraindicat in
timpul alaptarii (vezi pct. 4.3).

Fertilitatea
Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare asupra fertilitatii.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Orlistat nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Sumarul profilului de siguranta

Reactiile adverse ale orlistat sunt in majoritate de natura gastro-intestinala si sunt corelate cu efectul
farmacologic al medicamentului de prevenire a absorbtiei lipidelor ingerate.

Reactiile adverse gastro-intestinale identificate in studiile clinice cu orlistat 60 mg administrat timp
de 18 luni pan la 2 ani au fost in general usoare si tranzitorii. In general s-au manifestat imediat dupa
initierea tratamentului (in primele 3 luni), iar majoritatea pacientilor au prezentat un singur episod.
Respectarea unui regim alimentar cu un continut scazut in lipide va reduce posibilitatea de aparitie a
reactiilor adverse gastro-intestinale (vezi pct. 4.4).

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos In functie de clasificarea pe aparate, sisteme si organe si in
functie de frecventa. Frecventele sunt definite ca: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si
<1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000) foarte rare (<1/10000) si
cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).



Frecventa reactiilor adverse identificate in perioada dupa punerea pe piatd a orlistat sunt necunoscute,
deoarece aceste reactii au fost raportate in mod voluntar de la o populatie ale carei dimensiuni nu sunt

cunoscute.

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a

gravitatii.

Clasificarea pe aparate, sisteme si organe si

frecventa

Reactie adversa

Tulburari hematologice si limfatice

Cu frecventa necunoscuta

Scaderea valorilor protrombinei si cresterea INR
(vezi pct. 4.3 51 4.5)

Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventd necunoscuta

Reactii de hipersensibilitate inclusiv anafilaxie,
bronhospasm, angioedem, prurit, eruptie cutanata si
urticarie

Tulburari psihice

Frecvente

Anxietatet

Tulburari gastro-intestinale
Foarte frecvente

Frecvente

Cu frecventd necunoscutd

Pétarea lenjeriei cu eliminari uleioase rectale
Flatulenta cu evacuare

Senzatie iminenta de defecatie

Scaune grase/uleioase

Evacuari uleioase

Flatulenta

Scaune moi

Durere abdominala
Incontinenta fecala
Scaune lichide
Accentuarea defecatiei

Diverticulita
Pancreatita
Usoara sangerare rectald (vezi pct. 4.4)

Tulburari renale si ale cailor urinare

Cu frecventa necunoscutd

Nefropatie indusa de oxalati care poate determina
insuficientd renala

Tulburéri hepatobiliare

Cu frecventa necunoscutd

Hepatita care poate fi grava. Au fost raportate cateva
cazuri letale sau cazuri care au necesitat transplant
hepatic

Colelitiaza

Cresterea valorilor transaminazelor si a fosfatazei
alcaline

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Cu frecventd necunoscutd

Eruptie buloasa

+Se considera ca tratamentul cu orlistat poate provoca anxietate inainte sau dupa aparitia reactiilor

adverse gastro-intestinale.




Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Dozele unice de 800 mg orlistat si dozele multiple de pana la 400 mg orlistat administrate de 3 ori pe
zi timp de 15 zile, au fost studiate la pacientii cu greutate normala si la subiectii obezi, fara constatarea
unor modificari clinice semnificative. Tn plus, doze de 240 mg au fost administrate de trei ori pe zi la
pacienti obezi, timp de 6 luni. Majoritatea cazurilor de supradozaj cu orlistat raportate dupa
autorizarea de punere pe piata au aratat fie lipsa reactiilor adverse fie reactii adverse similare celor
raportate la dozele recomandate de orlistat.

In caz de supradozaj, este necesar consult medical. Daci apare un supradozaj semnificativ cu orlistat,
se recomanda ca pacientul sa fie tinut sub observatie timp de 24 ore. Pe baza studiilor efectuate la om
si animale, orice efect sistemic care poate fi atribuit proprietatilor de inhibare a lipazei de catre orlistat
ar trebui sa fie rapid reversibil.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tratarea obezitatii, exclusiv preparate dietetice,
medicamente cu actiune periferica pentru tratarea obezitatii, Cod ATC: AOSABOL.

Orlistat este un inhibitor potent, specific si de lunga durata al lipazelor gastro-intestinale. Acesta isi
exercitd actiunea terapeutica in lumenul stomacului si al intestinului subtire, prin formarea de legaturi
covalente cu situsul activ serinic al lipazelor gastrice si pancreatice. Enzima astfel inactivata este
incapabila sa hidrolizeze lipidele alimentare prezente sub forma de trigliceride, in acizi grasi liberi si
monogliceride absorbabile. Ca urmare a studiilor clinice s-a estimat ca orlistat 60 mg administrat de
trei ori pe zi blocheaza absorbtia a aproximativ 25% din lipidele din alimentatie. Efectul orlistat
determina o crestere a cantitatii de lipide eliminate in materiile fecale cel mai devreme

dupa 24 - 48 ore de la administrare. Dupa intreruperea tratamentului, continutul de lipide in materiile
fecale revine de obicei la valorile anterioare tratamentului in decurs de 48 - 72 ore.

Doua studii dublu-orb, randomizate, placebo-controlate care au inrolat adulti cu un IMC

>28 kg/m? sustin eficacitatea orlistat 60 mg administrat de trei ori pe zi Tn asociere cu un regim
alimentar hipocaloric, cu un continut scazut de grasimi. Parametrul principal, modificarea greutatii
corporale fatd de momentul includerii in studiu (momentul randomizarii) a fost evaluat in functie de
evolutia greutatii corporale in timp (Tabelul 1) si procentul de subiecti care au prezentat o scadere
ponderala echivalenta cu >5% sau >10% din greutatea corporala (Tabelul 2). Desi scaderea in greutate
a fost evaluata pe parcursul a 12 luni de tratament in ambele studii, cea mai pronuntata scadere
ponderald s-a observat in primele 6 luni.


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

Tabelul 1: Efectul tratamentului cu durati de 6 luni asupra greutitii corporale masurate la
momentul includerii

Grup de N Modificare medie Modificare
tratament relativa (%) medie (kg)
Studiul 1 Placebo 204 -3,24 -3,11
Orlistat 60 mg 216 -5,55 -5,20°
Studiul 2 Placebo 183 -1,17 -1,05
Orlistat 60 mg 191 -3,66 -3,59
Date cumulate Placebo 387 -2,20 -2,09
Orlistat 60 mg 407 -4,60 -4,40¢°

4p<0,001 versus placebo

Tabelul 2: Analiza subiectilor care au raspuns la tratament la 6 luni

Scadere >5% din greutatea Scadere >10% din greutatea
corporala de la momentul includerii corporala de la momentul

(%) includerii (%)
Placebo Orlistat 60 mg Placebo Orlistat 60 mg
Studiul 1 30,9 54,62 10,3 21,3°
Studiul 2 21,3 37,72 2,2 10,5°
Date 26,4 46,72 6,5 16,22
cumulate

Comparatie versus placebo: 2 p<0,001; ? p<0,01

Pe langa scaderea in greutate propriu zisa, scaderea in greutate determinatd de orlistat 60 mg a avut si
alte beneficii importante asupra stérii de sanatate dupa 6 luni de tratament. Valoarea medie relativa a
modificarii colesterolului total a fost -2,4% pentru orlistat 60 mg (valoarea initiala 5,20 mmol/l) si
+2,8% pentru placebo (valoarea initiald 5,26 mmol/l). Valoarea medie relativa a modificarii
colesterolului LDL a fost -3,5% pentru orlistat 60 mg (valoarea initiala 3,30 mmol/l) si +3,8% pentru
placebo (valoarea initiala 3,41 mmol/l). Pentru circumferinta taliei, valoarea medie a modificarii a fost
-4,5 cm pentru orlistat 60 mg (valoarea initiala 103,7 cm) si -3,6 cm pentru placebo (valoarea

initiala 103,5 cm). Toate comparatiile cu placebo au fost semnificative din punct de vedere statistic.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Studiile la voluntari normoponderali si obezi au demonstrat ca absorbtia orlistatului a fost minima.
Concentratiile plasmatice de orlistat intact au fost nemasurabile (<5 ng/ml) timp de 8 ore dupa
administrarea pe cale orala a orlistat 360 mg.

In general, la doze terapeutice, detectarea de orlistat intact in plasma a fost sporadica si concentratiile
plasmatice au fost extrem de mici (<10 ng/ml sau 0,02 umol), neexistand nici o dovada de acumulare,
acestea fiind in concordanta cu faptul ca absorbtia este minima.

Distributie

Volumul aparent de distributie nu poate fi determinat deoarece substanta activa este absorbitd numai
foarte putin si nu are o farmacocinetica definita la nivel sistemic. In vitro, orlistat se leaga in proportie
>99% de proteinele plasmatice (principalele proteine de legare fiind lipoproteinele si albuminele).
Orlistatul penetreaza in cantitati minime in eritrocite.




Metabolizare

Pe baza datelor din studiile efectuate la animale, este posibil ca metabolizarea orlistatului sa se
produci in principal in peretele intestinal. In studiile efectuate la pacienti obezi s-a demonstrat ca din
fractiunea minima de doza absorbiti sistemic, doi metaboliti principali, M1 (hidrolizat al inelului
lactonic 4) si M3 (M1 cu componentd N-formil leucina clivata), reprezinta circa 42% din concentratia
plasmatica totala.

M1 si M3 au un inel beta-lactonic deschis si o activitate extrem de slaba de inhibare a lipazei (de 1000,
respectiv de 2500 ori mai slaba decat orlistatul). Avand in vedere aceasta activitate inhibitorie redusa
si concentratiile plasmatice mici la doze terapeutice (in medie de 26 ng/ml, respectiv 108 ng/ml),
acesti metaboliti sunt considerati nesemnificativi din punct de vedere farmacologic.

Eliminare

Studiile efectuate la subiecti normoponderali si obezi au aratat ca eliminarea prin materiile fecale a
substantei active neabsorbite este calea majora de eliminare. Aproximativ 97% din doza administrata a
fost excretata prin materiile fecale, 83% din aceasta fiind reprezentatd de orlistat nemodificat.

Excretia renald cumulati a orlistat si a substantelor rezultate din metabolizarea orlistatului a fost <2%
din doza totald. Timpul in care doza a fost excretata in totalitate (calea fecala plus urinara) a fost

de 3-5 zile. Proportia eliminarii orlistatului a fost similara la voluntarii normoponderali si obezi.
Orlistatul, M1 si M3 se elimina toti prin excretie biliara.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra fertilitatii, functiei de reproducere si dezvoltarii.

Utilizarea orlistat Tn scop medical este putin probabil sa reprezinte un risc pentru mediul acvatic sau
terestru. Totusi, trebuie evitat orice potential risc (vezi pct. 6.6).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei

Celuloza microcristalind (E460)
Amidonglicolat de sodiu (tip A)
Povidona (E1201) (valoare K 30)
Laurilsulfat de sodiu

Talc.

Capsula

Gelatina

Indigo carmin (E132)
Dioxid de titan (E171)
Laurilsulfat de sodiu
Monolaurat de sorbitan

Cerneala de inscriptionare
Shellac

Oxid negru de fer (E172)
Propilenglicol
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Banda capsulei

Gelatina

Polisorbat 80

Indigo carmin (E132).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

Daca sunt pastrate in cutia de transport: 1 luna.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra flaconul Inchis etans pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Flacon din polietilena de densitate inalta (PEID) previzut cu sistem de inchidere securizat pentru copii
care contine 42, 60, 84, 90 sau 120 capsule. Flaconul contine si doua recipiente sigilate cu desicant

silica gel.

O cutie pentru transport din rasina polistirenica / poliuretan (shuttle) in care se pot pastra 3 capsule
este inclusa in fiecare ambalaj.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA'IA

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,

Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/07/401/007-011
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 23 iulie 2007
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 29 iunie 2017
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului: http://www.ema.europa.eu
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ANEXA 11

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL (1) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITI SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriel

alli 60 mg capsule:
Famar S.A., 48 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Grecia

B.  CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S1 UTILIZAREA

alli 60 mg capsule: Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
° Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referinta
si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul 107c alineatul (7)
din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe portalul web european
privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

° Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatad (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilenta necesare, detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2. al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
o la solicitarea Agentiei Europene pentru Medicamente
o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la
minimum a riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

alli 60 mg capsule
orlistat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine orlistat 60 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL |

1 flacon continand 42 capsule
1 flacon continand 60 capsule
1 flacon continand 84 capsule
1 flacon continand 90 capsule
1 flacon continand 120 capsule

1 cutie pentru transport

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP
In cutia de transport: 1 luna.
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra flaconul Inchis etans pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

| 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/07/401/007-011

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru adulti cu IMC 28 sau mai mare
Util pentru scaderea In greutate
Va poate ajuta sa slabiti mai mult decat doar prin regim alimentar.

alli este utilizat pentru scaderea in greutate, in asociere cu un regim alimentar hipocaloric, cu un
continut scazut de grasimi, a adultilor supraponderali (IMC 28 sau mai mare), cu varsta de 18 ani sau
peste.

alli va poate ajuta sa slabiti mai mult decat doar prin intermediul regimului alimentar. Capsulele
actioneaza exclusiv in tractul dumneavoastra digestiv pentru a impiedica absorbtia a aproximativ un
sfert din grasimile pe care le contin alimentele pe care le consumati. Aceste grasimi sunt eliminate din
organism si pot provoca modificari ale tranzitului intestinal. Pentru a putea rezolva aceste reactii
adverse, consumati mese cu un continut mai scazut de grasimi.

Pentru a stabili daca aveti un IMC de 28 sau mai mare, identificati-va indltimea in tabelul de mai jos.
Daci aveti o greutate mai micad decat cea care corespunde inaltimii dumneavoastra, aveti un IMC mai

mic de 28 - nu folositi alli.
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Iniltime Greutate
1,50m 63kg
1,55m 67,25kg
1,60m 71,75kg
1,65m 76,25kg
1,70m 81kg
1,75m 85,75kg
1,80m 90,75kg
1,85m 95,75kg
1,90m 101kg

Surplusul de greutate creste riscul de aparitie a unor probleme grave de sanatate, cum ar fi diabetul
zaharat si bolile cardiovasculare. Va recomandam sa cereti sfatul unui medic.

Nu folositi acest medicament

daca aveti varsta sub 18 ani.

daca sunteti gravida sau alaptati.

dacd urmati un tratament cu ciclosporina.

dacd urmati un tratament cu warfarina sau cu alte medicamente anticoagulante.
daca sunteti alergic la orlistat sau la oricare dintre celelalte componente.

daca suferiti de colestaza (afectiune in care fluxul bilei din ficat este blocat).

dacd aveti probleme de absorbtie a alimentelor (sindrom de malabsorbtie cronica).

Inainte de inceperea tratamentului cu alli, discutati cu medicul dumneavoastra.

dacd urmati un tratament cu amiodarona pentru probleme de ritm cardiac.

daca urmati un tratament cu medicamente antidiabetice.

dacd urmati un tratament cu medicamente antiepileptice.

daca aveti afectiuni renale.

daca urmati un tratament cu medicamente pentru afectiuni tiroidiene (levotiroxina).
dacd urmati un tratament cu medicamente pentru HIV.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul cand luati alli

dacd urmati un tratament cu medicamente pentru hipertensiune arteriala.
daca urmati un tratament cu medicamente pentru colesterol crescut.

Instructiuni de utilizare

luati o capsula intreaga cu apd, de trei ori pe zi, la fiecare masa principala care contine grasimi.
nu luati mai mult de trei capsule pe zi.

se recomanda administrarea unui supliment cu multivitamine (care contine vitaminele A, D, E si
K) o data pe zi, la culcare.

nu trebuie sa luati alli mai mult de 6 luni.
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16. INFORMATII iN BRAILLE

alli 60 mg capsule

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC -DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERIOARA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

alli 60 mg capsule
orlistat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine orlistat 60 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL |

Acest ambalaj contine:

1 flacon continind 42 capsule
1 flacon continand 60 capsule
1 flacon continand 84 capsule
1 flacon continand 90 capsule
1 flacon continand 120 capsule

1 cutie pentru transport

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE ]

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE |

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra flaconul inchis etans pentru a fi protejat de umiditate.
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10.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlanda

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/07/401/007-011

‘ 13.  SERIA DE FABRICATIE
‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Util pentru scaderea in greutate

Vi poate ajuta sa slabiti mai mult decat doar prin regim alimentar.

alli este utilizat pentru scaderea in greutate, in asociere cu un regim alimentar hipocaloric, cu un
continut scazut de grasimi, a adultilor supraponderali, cu varsta de 18 ani sau peste.

S-a dovedit clinic ca alli va poate ajuta sa slabiti mai mult decat doar prin intermediul regimului
alimentar. Capsulele actioneaza exclusiv in tractul dumneavoastra digestiv pentru a impiedica
absorbtia a aproximativ un sfert din grasimile pe care le contin alimentele pe care le consumati. Aceste
grasimi sunt eliminate din organism si pot provoca modificari ale tranzitului intestinal. Pentru a putea
rezolva aceste reactii adverse, consumati mese cu un continut mai scazut de grasimi.

Instructiuni de utilizare

luati o capsula intreaga cu apd, de trei ori pe zi, la fiecare masa principala care contine grasimi.
nu luati mai mult de trei capsule pe zi.

se recomanda administrarea unui supliment cu multivitamine (care contine vitaminele A, D, E si
K) o data pe zi, la culcare.

nu trebuie sa luati alli mai mult de 6 luni.

INFORMATII iN BRAILLE
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC -DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

alli 60 mg capsule
orlistat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine orlistat 60 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL |

42 capsule
60 capsule
84 capsule
90 capsule
120 capsule

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE ]

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra flaconul inchis etans pentru a fi protejat de umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,
Knockbrack,

Dungarvan,

Co. Waterford,

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/07/401/007-011

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Util pentru scaderea In greutate

Pentru utilizare de catre adulti supraponderali, cu varsta de 18 ani sau peste.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC -DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

CUTIE PENTRU TRANSPORT (SHUTTLE)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

alli 60 mg capsule
orlistat
Administrare orala

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Poate contine 3 capsule.

6. ALTE INFORMATII

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Aruncati capsulele care au fost pastrate n acest dispozitiv mai mult de o luna.
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

alli 60 mg capsule
orlistat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati medicul sau farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

- Daca nu pierdeti din greutate dupa ce luati alli timp de 12 saptamani, cereti sfatul medicului sau
farmacistului. Este posibil sa fie nevoie sa intrerupeti administrarea alli.

Ce gasiti in acest prospect:
1. Ce este alli si pentru ce se utilizeaza
- Riscul de a fi supraponderal
- Cum actioneaza alli
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati alli
- Nu luati alli
- Atentionari si precautii
- alli impreuna cu alte medicamente
- alli Impreuna cu alimente si bauturi
- Sarcina si alaptarea
- Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
3. Cum sa luati alli
- Pregatiti-va pentru a slabi
- Decideti cand incepeti
- Decideti cat vreti sa slabiti
- Stabiliti care vreti sa fie aportul de calorii si de grasimi
- Administrarea alli
- Adulti cu varsta de 18 ani si peste
- Cat timp trebuie sa iau alli?
- Daca luati mai mult alli decat trebuie
- Daca uitati sa luati alli
4. Reactii adverse posibile
- Reactii adverse grave
- Reactii adverse foarte frecvente
- Reactii adverse frecvente
- Reactii observate la testele sangvine
- Invatati si rezolvati reactiile adverse ale tratamentului asociate regimului alimentar
Cum se pastreaza alli
Continutul ambalajului si alte informatii
- Ce contine alli
- Cum arata alli si continutul ambalajului
- Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
- Alte informatii utile

SRl
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1. Ce este alli si pentru ce se utilizeaza

alli 60 mg capsule (orlistat) este un medicament cu actiune periferica pentru tratarea obezitatii, utilizat
pentru scaderea in greutate a adulfilor supraponderali cu varsta de 18 ani si peste, care au un indice de
masa corporald (IMC) de 28 sau mai mare. alli trebuie utilizat Tn asociere cu un regim alimentar
hipocaloric, cu un continut scazut de grasimi.

IMC este o modalitate prin care puteti afla daca aveti o greutate normala sau daca sunteti
supraponderal pentru Tndltimea dumneavoastra. Tabelul de mai jos va va ajuta sa aflati daca sunteti
supraponderal si dac alli este potrivit pentru dumneavoastra.

Identificati-va inaltimea in tabel. In cazul in care greutatea dumneavoastra este mai mica decat cea
indicatd pentru inal{imea dumneavoastra, nu luati alli.

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

Riscul de a fi supraponderal

Surplusul in greutate creste riscul de aparitie a unor probleme grave de sanatate, cum ar fi diabetul
zaharat si bolile cardiovasculare. Este posibil ca aceste afectiuni sa nu va produca neplaceri, de aceea
trebuie sd mergeti la un medic in vederea efectuarii unui consult general.

Cum actioneaza alli

Substanta activa (orlistat) pe care o contine alli este creata pentru a actiona asupra grasimilor din
tractul dumneavoastra digestiv. Impiedica absorbtia a aproximativ un sfert din grasimile pe care le
consumati in timpul meselor. Aceste grasimi vor fi eliminate din corp prin scaun (vezi pct. 4). Tn
consecinta, este important sa respectati un regim alimentar cu un conginut scazut de grasimi pentru
rezolvarea acestor reactii adverse. In aceste conditii, actiunea capsulelor va va sprijini eforturile
ajutdndu-va sa slabiti mai mult decat ati reusi doar prin intermediul regimului alimentar. La

fiecare 2 kg pe care le puteti pierde prin dieta, alli v-ar putea ajuta sa mai scadeti cu pana la inca 1 kg.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati alli

Nu luati alli

Daca sunteti alergic (hipersensibil) la orlistat sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la punctul 6).

- Daca sunteti gravida sau alaptati.

- Daca urmati un tratament cu ciclosporina, folosita dupa un transplant de organ, pentru artrita
reumatoida severa si unele afectiuni cutanate severe.

- Daca urmati un tratament cu warfarina sau cu alte medicamente anticoagulante.
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- Daca suferiti de colestaza (afectiune in care fluxul bilei din ficat este blocat).
- Dacd aveti probleme de absorbtie a alimentelor (Sindrom de malabsorbtie cronica) diagnosticate
de catre medic.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati alli adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca aveti diabet zaharat. Spuneti-i medicului dumneavoastra deoarece este posibil sa fie
necesara ajustarea dozei de medicamente antidiabetice.

- Daca aveti afectiuni renale. Daca aveti probleme cu rinichii, discutati cu medicul dumneavoastra
inaintea inceperii tratamentului cu alli. Utilizarea orlistatului poate fi asociata cu pietre la rinichi
la pacientii care sufera de o afectiune cronica a rinichilor.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.
alli impreuna cu alte medicamente

Este posibil ca alli sd interfere cu medicatia concomitenta pe care o luati.
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati alli cu aceste medicamente

- Ciclosporina: ciclosporina este utilizatd dupa transplant de organ, pentru artrita reumatoida
severa si unele afectiuni cutanate severe.

- Warfarina sau alte anticoagulante.

Contraceptivele orale si alli
- In caz de diaree severd, contraceptivul oral poate fi mai putin eficient. Utilizati o metoda
alternativa de contraceptie in cazul in care suferiti de diaree severa.

Luati o multivitamina in fiecare zi daca luati alli

- alli poate diminua cantitatea Tn care sunt absorbite in organism unele vitamine. Multivitaminele
trebuie sa contina vitaminele A, D, E si K. Trebuie sa luati multivitaminele seara la culcare,
cand nu luati alli, pentru a fi sigur ca vitaminele sunt absorbite.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de administrarea alli daca luati deja

- amiodarona, pentru probleme de ritm cardiac.

- acarboza (medicament antidiabetic folosit pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2). alli nu
este recomandat persoanelor care iau acarboza.

- un medicament pentru afectiuni tiroidiene (levotiroxind), deoarece poate fi necesara ajustarea
dozei si administrarea medicamentelor in momente diferite ale zilei.

- un medicament antiepileptic, deoarece orice modificari ale frecventei si severitatii convulsiilor
trebuie discutate cu medicul dumneavoastra.

- medicamente pentru tratamentul HIV. Este important sa va adresati medicului Tnainte de a lua
alli, dacd urmati un tratament pentru HIV.

- medicamente pentru tratarea depresiei, a tulburarilor psihice sau anxietatii.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul in timpul administrarii alli

- Daca urmati un tratament pentru scaderea tensiunii arteriale deoarece ar putea fi necesara
ajustarea dozei.

- Daca luati un medicament pentru scaderea cantitatii de colesterol deoarece ar putea fi necesara
ajustarea dozei.
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alli impreun: cu alimente si bauturi

alli trebuie asociat cu un regim alimentar hipocaloric, cu un continut scizut de grasimi. Incercati sa
initiati aceastd dieta inainte de inceperea tratamentului. Pentru informatii despre modul de stabilire a
obiectivelor privind aportul caloric si de grasimi, cititi Alte informatii utile din paginile albastre de la
punctul 6.

alli poate fi luat imediat inainte de masa, in timpul mesei sau pana la cel mult o ord dupa masa.
Capsula trebuie inghititd cu apa. Aceasta inseamna o capsuld la micul dejun, una la pranz si una la
cina. In cazul 1n care sériti peste 0 masa sau masa nu congine grasimi, nu luati capsula. alli nu
actioneaza decat daca masa contine grasimi.

In cazul in care masa contine un aport mare de grasimi, nu depasiti doza recomandati. Administrarea
capsulei la 0 masa care contine prea multe grasimi poate facilita aparitia reactiilor adverse asociate
regimului alimentar (vezi punctul 4). In timpul administrarii alli, faceti toate eforturile necesare pentru
a evita mesele bogate in grasimi.

Sarcina si alaptarea

Nu luati alli daca sunteti gravida sau daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca alli sa afecteze abilitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

alli contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsula, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati alli

Pregatiti-va pentru a slabi

1. Decideti cdnd incepeti

Alegeti din timp ziua in care veti incepe administrarea capsulelor. Inainte s incepeti, initiati regimul
alimentar hipocaloric, cu un continut scazut de grasimi si acordati organismului dumneavoastra cateva
zile pentru a se adapta noilor obiceiuri alimentare. Tineti un jurnal in care sa notati ceea ce mancati.
Jurnalele privind alimentatia sunt eficiente deoarece astfel veti sti cu precizie ce mancati, cat mancati
si veti avea un punct de plecare pentru a face schimbarile necesare.

2. Decideti cdt vreti sa slabiti

Ganditi-va cat de mult doriti sa slabiti i apoi stabiliti greutatea la care vreti sa ajungeti. Un obiectiv
realist este sa pierdeti intre 5% si 10% din greutatea dumneavoastra initiald. Puteti pierde in greutate in
mod diferit de la sdptamana la siptamana. Trebuie sd va propuneti sa sldbiti intr-un ritm gradat,
constant de aproximativ 0,5 kg pe siaptamana.

3. Stabiliti care vreti sa fie aportul de calorii §i de grdasimi

Pentru a va ajuta sd va atingeti obiectivele privind sciderea in greutate trebuie sa va stabilifi doua

obiective zilnice, unul privind caloriile si unul privind grasimile. Pentru mai multe sfaturi cititi Alte
informatii utile din paginile albastre de la punctul 6.
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Administrarea alli

Adulti cu varsta de 18 ani si peste

- Luati o capsula, de trei ori pe zi.

- Luati alli chiar inainte, in timpul sau la maximum o ora dupa fiecare masa. Aceasta inseamna o
capsula la micul dejun, pranz si cina. Asigurati-va ca cele trei mese sunt bine echilibrate,
hipocalorice si cu un continut scazut de grasimi.

- In cazul in care omiteti o masi sau in care o masi nu contine grasimi, nu luati capsula. alli nu
functioneaza decat daca masa respectiva contine grasimi.

- Inghititi capsula intreaga cu apa.

- Nu luati mai mult de trei capsule pe zi.

- Puteti sa pastrati doza zilnica de alli in cutia pentru transport albastra (shuttle) inclusa in acest
ambalaj.

- Consumati mese mai putin bogate in grasimi pentru a reduce posibilitatea aparitiei reactiilor
adverse datorate alimentatiei (vezi punctul 4).

- Incercati sa faceti mai multa activitate fizica inainte de a incepe sa luati capsulele. Activitatea
fizica este o parte importanta a oricarui program de scadere ponderald. Nu uitati sa cereti sfatul
medicului in cazul in care nu ati mai facut niciodata exercitii fizice.

- Continuati sa fiti activi si in timpul administrarii alli si dupa incheierea tratamentului.

Cat timp trebuie sa iau alli?

- Perioada de administrare a alli nu trebuie sa depaseasca sase luni.

- In cazul in care dupa 12 saptaiméni de administrare a alli nu reusiti sa slabiti, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru a va acorda sfaturi. Este posibil sa fie necesar sa intrerupeti
administrarea alli.

- Succesul scaderii ponderale nu inseamna sa va schimbati obiceiurile alimentare pentru o scurta
perioada de timp inainte de a reveni la vechile deprinderi. Persoanele care slabesc si 1si mentin
noua greutate aduc modificari stilului de viata, care includ modificarea stilului alimentar si a
nivelului de activitate fizica.

Daci luati mai mult alli decat trebuie

Nu luati mai mult de 3 capsule pe zi.
=  In cazul in care ati luat prea multe capsule, adresati-va unui medic cat mai curand posibil.

Daca uitati sa luati alli
In cazul in care uitati sa luati o capsula:

- Daca a trecut mai putin de o ord de la ultima masa, luati capsula pe care ati uitat-0.
- Daca a trecut mai mult de o ord de la ultima masa, nu luati capsula pe care ati uitat-o. Asteptati
si luati capsula urmatoare la masa principald care urmeaza, ca de obicei.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Majoritatea reactiilor adverse frecvente care se asociaza cu alli (de exemplu gaze cu sau fara patarea
lenjeriei cu eliminari uleioase rectale, imperiozitatea defecatiei sau defecatie mai frecventa si scaune
moi) sunt provocate de modul sdu de actiune (vezi punctul 1). Consumati mese cu un continut mai
scazut de grasimi pentru a rezolva aceste reactii adverse asociate alimentelor consumate.
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Reactii adverse grave
Frecventa acestor reactii adverse nu este cunoscutd.

Reactii alergice grave

- Semnele unei reactii alergice grave includ: dificultati severe de respiratie, bufeuri, eruptii
cutanate, mancarimi, umflarea fetei, accelerarea batailor inimii, lesin.

=  Intrerupeti administrarea capsulelor. Cereti imediat ajutor medical.

Alte reactii adverse grave

- Sangerare rectala.

- Diverticulita (inflamarea intestinului gros). Simptomele pot include dureri in partea inferioara a
stomacului (abdomenului), mai ales in partea stanga, posibil insotite de febra si constipatie

- Pancreatitd (inflamarea pancreasului). Simptomele pot include durere abdominala severa care
uneori iradiaza in spate, posibil cu febra, greata si varsaturi.

- Vezicule pe piele (inclusiv vezicule care se sparg).

- Dureri severe de stomac provocate de calculi biliari.

- Hepatita (inflamarea ficatului). Simptomele pot include ingélbenirea pielii si a globilor oculari,
mancarimi, urini inchisa la culoare, dureri de stomac si sensibilitate la nivelul ficatului
(manifestata prin durere in partea dreaptd, in fata, sub coaste), uneori cu pierderea poftei de
mancare.

- Nefropatie oxalica (formarea de oxalat de calciu care poate conduce la formarea de pietre la
rinichi). Vezi punctul 2 - Atentionari si precautii.

=  Intrerupeti administrarea capsulelor. Informati medicul in cazul in care prezentati vreuna dintre
aceste reactii adverse.

Reactii adverse foarte frecvente

Acestea pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

- Gaze (flatulentd), cu sau fara pete uleioase pe lenjerie

- Imperiozitatea defecatiei

- Scaune grase sau uleioase

- Scaune moi

=  in cazul in care una dintre aceste reactii adverse devine severa sau deranjanti, anuntati medicul
sau farmacistul.

Reactii adverse frecvente

Acestea pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- Dureri de stomac (abdominale)

- Incontinenta materiilor fecale

- Scaune moi/lichide

- Defecatie mai frecventa

- Anxietate

=  In cazul in care una dintre aceste reactii adverse devine severa sau deranjanti, anuntati medicul
sau farmacistul.

Reactii observate la testele sanguine

Frecventa acestor reactii nu este cunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

- Cresteri ale valorilor unor enzime hepatice

- Efecte asupra coagularii singelui la persoane care urmeaza un tratament cu warfarina sau alte
anticoagulante.

=  Atunci cand faceti analize de sange, informati medicul ca luati alli.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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Invitati si rezolvati reactiile adverse la alli, legate de dieta dumneavoastra sau de ingestia de grasimi

Cele mai frecvente reactii adverse sunt determinate de modul de actiune al capsulelor si sunt
consecinta elimindrii grasimilor din organism. Aceste reactii adverse se produc de obicei in primele
cateva saptamani de utilizare a capsulelor, Tnainte sa va obisnuiti sa limitati aportul de grasimi din
alimente. Astfel de reactii adverse ale tratamentului asociate regimului alimentar pot fi un semnal ca
ati consumat mai multe grasimi decat ar fi trebuit.

Puteti invata sa reduceti la minimum impactul reactiilor adverse ale tratamentului asociate regimului

alimentar prin respectarea acestor recomandari:

- Incepeti regimul alimentar cu un continut mai scizut de grasimi cu cateva zile sau chiar o
sdptamana inainte de a incepe administrarea capsulelor.

- Aflati mai multe despre continutul de grasimi al alimentelor voastre preferate $i marimea
portiilor. Familiarizandu-va cu portiile va va fi mai usor sa nu depasiti accidental obiectivul
privind aportul de grasimi.

- Distribuiti aportul de grasimi permis in mod egal intre mesele zilei. Nu va abtineti de la
cantitatea de calorii permisa pentru ca apoi sa consumati un fel de mancare sau un desert cu un
continut bogat de grasimi, asa cum este posibil sa fi procedat in cazul altor diete pe care le-ati
ncercat.

- Majoritatea utilizatorilor care prezinta aceste reactii adverse descopera ca le pot rezolva si
controla prin reglarea regimului alimentar.

Nu va ingrijorati In cazul in care nu manifestati astfel de probleme. Acest lucru nu inseamna ca alli nu

actioneaza.

5. Cum se pastreaza alli

- Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

- Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa ,,EXP”.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

- A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

- A se pastra flaconul Inchis etans pentru a fi protejat de umiditate.

- Flaconul contine doua recipiente sigilate care contin silicagel pentru a mentine capsulele uscate.
Nu scoateti recipientele din flacon. Nu le Inghititi.

- Puteti sa pastrati doza zilnica de alli in cutia pentru transport albastra (shuttle) inclusa in acest
ambalaj. Aruncati capsulele care au fost pastrate in cutia de transport mai mult de o luna.

- Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum si aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine alli

Substanta activa este orlistat. Fiecare capsula contine orlistat 60 mg.

Celelalte componente sunt:

- Continutul capsulelor: celuloza microcristalina (E460), amidonglicolat de sodiu, povidona
(E1201), laurilsulfat de sodiu, talc.

- Capsula: gelatina, indigo carmin (E132), dioxid de titan (E171), laurilsulfat de sodiu,
monolaurat de sorbitan, cerneald neagra (shellac, oxid negru de fer (E172), propilenglicol).

- Banda: gelatina, polisorbat 80, indigo carmin (E132).

34



Cum arata alli si continutul ambalajului

Capsulele alli sunt turcoaz cu o banda de culoare albastru inchis de jur imprejur la mijloc,
inscriptionate cu ,,alli”.

alli este disponibil Tn ambalaje cu 42, 60, 84, 90 si 120 capsule. Este posibil ca nu toate marimile de
ambalaj sa fie disponibile in toate tarile.

O cutie pentru transport albastra (shuttle) este inclusa in acest ambalaj pentru transportul dozei zilnice
de alli.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford,
Irlanda

Fabricantul
Famar S.A., 48 KM Athens-Lamia,
190 11 Avlona, Grecia

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului: http://www.ema.europa.eu.

ALTE INFORMATII UTILE

Riscul de a fi supraponderal

Excesul de greutate va afecta starea dumneavoastra de sanatate si va creste riscul de aparitie a unor
probleme grave de sanatate, cum ar fi:

- Hipertensiunea arteriala

- Diabetul zaharat

- Bolile cardiace

- Accidentul vascular cerebral

- Anumite tipuri de cancer

- Boala artrozica

Vorbiti cu medicul dumneavoastra despre riscul de aparitie a acestor afectiuni.

Importanta scaderii Tn greutate

Scaderea in greutate si mentinerea acelei greutati, de exemplu prin imbunatatirea regimului alimentar
si prin mai multa activitate fizica, poate ajuta la scaderea riscului de aparitie a problemelor grave de
sdnatate si la imbunatatirea starii dumneavoastrd de sanatate.

Idei practice despre dieta dumneavoastri si despre consumul vizat de calorii si grasimi in timpul
administrarii alli

alli trebuie utilizat Tn asociere cu un regim alimentar hipocaloric, cu un continut scdzut de grasimi.
Capsulele actioneaza prin blocarea absorbtiei unei proportii din grasimile pe care le consumati, dar
puteti continua sa consumati alimente din principalele grupe alimentare.
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Desi trebuie sa va concentrati asupra caloriilor si grasimilor pe care le consumati, este important sa
aveti o dietd echilibrata. Trebuie sa optati pentru alimente care contin substante nutritive diferite si sa
va mentineti pe termen lung obiceiurile alimentare sanatoase.

Intelegerea importantei obiectivelor privind aportul de calorii si de grasimi

Caloriile reprezinta unitatea de masura a energiei necesare pentru organism. Acestea sunt uneori
numite kilocalorii sau kcal. De asemenea, energia poate fi masurata in kilojouli, pe care 1i puteti vedea
pe etichetele alimentelor.

- Obiectivul caloric este numarul maxim de calorii pe care le veti consuma in fiecare zi. Vedeti
tabelul din aceasta sectiune.

- Obiectivul privind aportul de grasimi este cantitatea maxima de grasimi, in grame, pe care o veti
consuma la fiecare masa. Valorile in grame ale obiectivului privind aportul de grasimi urmeaza
dupa informatiile privind obiectivul caloric.

- Datoritd modului de actiune al capsulei, controlul obiectivului privind aportul de grasimi este
esential. Administrarea alli inseamna ca organismul va elimina o cantitate mai mare de grasimi
si, de aceea, se poate lupta si faca fatd consumului aceleiasi cantitati de grasimi ca si inainte. In
consecinta, prin respectarea obiectivului legat de grasimi veti creste la maxim scaderea in
greutate, reducand in acelasi timp la minimum riscul de reactii adverse ale tratamentului
corelate cu regimul alimentar.

- Trebuie sa va propuneti sa slabiti treptat si constant. A pierde in jur de 0,5 kg per saptamana
este ideal.

Stabilirea obiectivului caloric

Urmitorul tabel a fost creat pentru a va furniza un obiectiv caloric echivaland cu

aproximativ 500 calorii mai putin decét necesarul organismului pentru a mengine greutatea actuala.
Aceasta Tnseamna aproximativ 3500 de calorii mai putin pe sdptamana, aproximativ numarul de calorii
din 0,5 kg de grasimi.

Doar obiectivul caloric singur ar trebui sa va permita sa slabiti intr-un ritm treptat, constant de
aproximativ 0,5 kg per saptamana, fara a va simti privati sau frustrati.

Nu se recomanda un aport caloric sub 1200 calorii pe zi.

Va trebui sa stiti care este nivelul dumneavoastra de activitate pentru a va stabili obiectivele calorice.

Cu cat sunteti mai activi, cu atat va fi mai mare obiectivul caloric.

- Nivel scdzut de activitate inseamna ca faceti foarte putin sau deloc dintre urmatoarele: mers pe
jos, urcat pe scari, gradinarit sau alt tip de activitate fizica, in fiecare zi.

- Activitate moderatd inseamna ca aveti un consum de aproximativ 150 calorii pe zi in urma
activitatii fizice, cum ar fi mers pe jos trei kilometri (2 mile), gradinarit intre 30 si 45 minute sau
alergat doi kilometri (1,25 mile) in 15 minute. Alegeti nivelul care se potriveste cel mai bine
rutinei voastre zilnice. Daca nu sunteti siguri care este nivelul de activitate care va
caracterizeaza, alegeti Nivel scazut de activitate.
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Femei

Nivel scazut de Sub 68,1 kg 1200 calorii
activitate 68,1 kg pana la 74,7 kg 1400 calorii
74,8 kg pana la 83,9 kg 1600 calorii
84,0 kg si peste 1800 calorii
Activitate moderata Sub 61,2 kg 1400 calorii
61,3 kg pana la 65,7 kg 1600 calorii
65,8 kg si peste 1800 calorii
Barbati
Nivel scazut de Sub 65,7 kg 1400 calorii
activitate 65,8 kg pana la 70,2 kg 1600 calorii
70,3 kg si peste 1800 calorii
Activitate moderati 59,0 kg si peste 1800 calorii

Stabilirea obiectivului privind aportul de grasimi

Urmatorul tabel aratd cum va puteti stabili obiectivul privind aportul de grasimi pe baza cantitatii de
calorii care va este permisa in fiecare zi. Trebuie sa planificati trei mese pe zi. De exemplu, daca tinta
calorica este de 1400 calorii pe zi, cantitatea maxima de grasimi permise la fiecare masa este de 15 g.
Pentru a respecta cantitatea permisa de grasimi, gustarile trebuie sd nu contina peste 3 g de grasimi.

Cantitate de calorii permisa Cantitate maxima de grasimi Cantitate maxima de grasimi
zilnic permisa la fiecare masa permisa din gustari pe zi
1200 12 ¢ 39

1400 159 39

1600 17 ¢ 3g

1800 19¢g 39

Nu uitati

- Respectati obiective realiste calorice si legate de grasimi, deoarece aceasta este metoda adecvata
prin care puteti mentine succesul scaderii Tn greutate pe termen lung.

- Notati ceea ce mancati intr-un jurnal, inclusiv conginutul caloric si de grasimi.

- Incercati sa aveti un nivel mai crescut de activitate fizica inainte de administrarea capsulelor.
Activitatea fizica este o componentd importanta a unui program de scadere in greutate. Nu uitati
sa discutati cu medicul in cazul in care nu ati mai facut exercitii fizice.

- Continuati sa fiti activi In timpul administrérii alli si dupa Intreruperea administrarii.

Programul de scadere in greutate alli asociaza capsulele cu un regim alimentar si o gama larga de
resurse pentru a va ajuta sa intelegeti cum sa adoptati un regim alimentar hipocaloric, cu un confinut
scazut de grasimi, dar si recomandari prin care puteti deveni mai activi.
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