LISA 1

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

alli 60 mg kovakapslid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga kovakapsel sisaldab 60 mg orlistati.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kovakapsel.

Kapslil on keskel tumesinine kattevoru, tiirkiissinine kapsli kaas ja tiirkiissinine kapsli keha
markeeringuga ,,alli*.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

alli on koos kergelt kalorivaese vihendatud rasvasisaldusega dieediga ndidustatud kehakaalu
langetamiseks tiiskasvanud iilekaalulistel patsientidel (kehamassiindeks [KMI] >28 kg/m?).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Tdiskasvanud

alli soovitatav annus on iiks 60 mg kapsel kolm korda 66pdevas. Kapsel tuleb vétta koos veega
vahetult enne s60ki, s60gi ajal voi iihe tunni jooksul parast hommiku-, 1duna- ja Shtus6oki. Kui
soogikord jadb vahele voi ei sisalda rasva, tuleb orlistati annus vahele jitta. 24 tunni viltel ei tohi votta
rohkem kui kolm 60 mg kapslit.

Ravikuur ei tohi tiletada 6 kuud.

Kui kehakaal ei ole parast 12-nddalast ravi alli’ga langenud, tuleb ndu pidada arsti v3i apteekriga.
Sellisel juhul v3ib osutuda vajalikuks ravi 1opetamine.

Kehakaalu langetamise programmi olulised osad on dieet ja kehaline koormus. Dieedi ja kehalise
koormuse programmiga tuleb algust teha juba enne alli’ga ravi alustamist.

Orlistati votmise ajal peavad patsiendid jargima tasakaalustatud toitainetega kergelt kalorivaest dieeti,
mis sisaldab umbes 30% rasvast parinevaid kaloreid (nditeks 2000 kcal 66paevase dieedi puhul
tdhendab see rasvasisaldust <67 g). Rasva, siisivesikute ja valkude pievase koguse peab jaotama
kolme pohitoidukorra vahel.

Dieedi pidamist ja kehalise koormuse programmi tuleb jatkata ka pérast alli-ravi 1dpetamist.

Patsientide eririihmad

alli’t ei tohi kasutada lastel ja noorukitel vanuses alla 18 aasta ohutuse ja efektiivsuse ebapiisavate
andmete tottu.

Orlistati kasutamise kohta eakatel patsientidel on vidhe andmeid.



Orlistati toimet maksa- ja/voi neerukahjustusega isikutel ei ole uuritud.

Kuid orlistati minimaalse imendumise tottu ei ole annuse kohandamine eakate ning maksa- ja/voi
neerukahjustusega patsientide puhul vajalik.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes

Samaaegne ravi tsiiklosporiiniga (vt 161k 4.5)

Krooniline malabsorptsiooni siindroom

Kolestaas

Rasedus (vt 16ik 4.6)

Rinnaga toitmine (vt 161k 4.6)

Samaaegne ravi varfariini voi muude suukaudsete antikoagulantidega (vt 15igud 4.5 ja 4.8)

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Patsientidele tuleb 6elda, et neil tuleb ettendhtud dieedinduetest tépselt kinni pidada (vt 16ik 4.2).
Seedetrakti kdrvaltoimete (vt 161k 4.8) tekkevoimalus voib suureneda, kui orlistati voetakse koos
rasvase toiduga voi kui seda kasutatakse koos rasvarikka dieediga.

Ravi orlistatiga v3ib vihendada rasvlahustuvate vitamiinide (A-, D-, E- ja K-vitamiini) imendumist (vt
16ik 4.5). Seetdttu on soovitatav enne magamaminekut votta tdiendavalt monda multivitamiini
preparaati.

Et koos ainevahetusprotsesside paranemisega voib diabeediga patsientidel kaasneda kehakaalu langus,
on soovitatav, et diabeediravimeid kasutavad patsiendid peavad ndu oma arstiga enne ravi alustamist
alli’ga; vajadusel tuleb diabeediravimi annust kohandada.

Kehakaalu langusega v4ib kaasneda vererdhu ja kolesteroolisisalduse paranemine. Patsiendid, kes
kasutavad ravimeid hiipertensiooni v&i hiiperkolesteroleemia tottu, peavad alli’t vottes pidama nou
arsti vOi apteekriga, sest vajalik voib olla nende ravimite annuse kohandamine.

Amiodarooni kasutavad patsiendid peavad enne alli’ga ravi alustamist konsulteerima arstiga (vt 16ik
4.5).

Orlistati kasutamisel on teatatud péarasoole verejooksu juhtudest. Sellisel juhul tuleb pédrduda arsti
poole.

Soovitatav on tdiendava rasestumisvastase meetodi kasutamine, et hoida dra suukaudsete
rasestumisvastaste preparaatide efektiivsuse véimalik langus, mis voib tekkida tugeva kdhulahtisuse
korral (vt 16ik 4.5).

Neeruprobleemidega patsiendid peavad enne ravi alustamist alli’ga pidama ndu arstiga, sest orlistati
kasutamist on harvadel juhtudel seostatud hiiperoksaluuria ja oksalaat-nefropaatiaga.

Orlistati ja levotiiroksiini koosmanustamine voib pohjustada hiipotiireoidismi ja/voi halvasti
kontrollile alluvat hiipotiireoidismi (vt 15ik 4.5.). Levotiiroksiinravi saavad patsiendid peavad enne
ravi alustamist alli’ga pidama ndu arstiga, sest orlistati ja levotiiroksiini v3ib olla vaja manustada eri
aegadel ning levotiiroksiini annust v3ib olla vajalik kohandada.

Epilepsiavastast ravi saavad patsiendid peavad enne ravi alustamist alli’ga pidama nou arstiga, sest
vajalik on jilgida krampide sageduse ja raskusastme vdimalikke muutusi. Muutuste korral peab

kaaluma orlistati ja epilepsiaravimite manustamist eri aegadel (vt 161k 4.5.).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
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Tsiiklosporiin

Ravimite koostoimeuuringus ja lisaks mitmetel juhtudel on orlistati ja tsiiklosporiini
koosmanustamisel tdheldatud tsiiklosporiini plasmakontsentratsiooni vahenemist. Selle tagajérjel voib
viheneda immunosupressiivne toime. alli ja tsiiklosporiini samaaegne kasutamine on vastundidustatud
(vt 16ik 4.3).

Suukaudsed antikoagulandid

Orlistati kasutamine koos varfariini voi teiste suukaudsete antikoagulantidega voib mdjutada INR-i
(ingl k International Normalised Ratio — rahvusvaheline standardsuhe) véartusi (vt 151k 4.8). alli
samaaegne kasutamine koos varfariini voi muude suukaudsete antikoagulantidega on vastundidustatud
(vt 161k 4.3).

Suukaudsed rasestumisvastased preparaadid

Koostoime puudumist suukaudsete rasestumisvastaste preparaatide ja orlistati vahel on
demonstreeritud spetsiifilistes ravimite koostoimeuuringutes. Samas voib orlistat kaudselt vihendada
suukaudsete rasestumisvastaste preparaatide saadavust, mis voib iiksikutel juhtudel viia ettendgematu
raseduse tekkeni. Tugeva kohulahtisuse korral soovitatakse kasutada tiiendavat rasestumisvastast
meetodit (vt 161k 4.4).

Levotiiroksiin

Orlistati ja levotiiroksiini manustamine samal ajal vdib pdhjustada hiipotiireoidismi ja/v3i halvasti
kontrollile alluvat hiipotiireoidismi (vt 10ik 4.4.). Pohjuseks vdib olla joodisoolade ja/voi
levotiiroksiini vihenenud imendumine.

Epilepsiavastased ravimid

Orlistati ja epilepsiavastaste ravimite, sh valproaadi ja lamotrigiini samaaegsel manustamisel on
patsientidel teatatud krampide tekkest, mille tottu ei saa vilistada koostoime pohjuslikku seost.
Orlistat voib vihendada epilepsiavastaste ravimite imendumist, mis vib pohjustada krampe.

Rasviahustuvad vitamiinid

Orlistat-ravi v3ib vahendada rasvlahustuvate vitamiinide (A, D, E ja K) imendumist.

Kliinilistes uuringutes jdid valdaval enamusel patsientidest kuni 4 aastat kestnud orlistat-ravi jargselt
vitamiinide A, D, E ja K ning beeta-karoteeni sisaldused normi piiresse. Siiski on orlistati kasutavatel
patsientidel soovitatav vitta iga pdev enne magamaminekut tdiiendavalt monda multivitamiini
preparaati, et tagada piisav vitamiinide saamine (vt 15ik 4.4).

Akarboos

Farmakokineetiliste koostoimeuuringute puudumise tottu ei soovitata akarboosi kasutavatel
patsientidel alli’t votta.

Amiodaroon

Orlistatiga samaaegselt amiodarooni iihekordsete annuste manustamisel on piiratud arvul tervetel
vabatahtlikel tdheldatud amiodarooni plasmakontsentratsiooni langust. Antud leiu kliiniline tdhendus
amiodaroonravi saavatele patsientidele ei ole selge. Amiodarooni votvad patsiendid peavad enne ravi

alustamist alli’ga konsulteerima arstiga. alli-ravi ajal vdib olla vaja muuta amiodarooni annust.

4.6 Rasedus ja imetamine



Orlistati kasutamise kohta raseduse ajal ei ole kliinilisi andmeid. Loomkatsed ei néita otsest voi
kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele voi postnataalsele arengule
(vt 161k 5.3).

alli on raseduse ajal vastundidustatud (vt 161k 4.3).

Kuna ei ole teada, kas orlistat eritub rinnapiima, on alli kasutamine rinnaga toitmise ajal
vastundidustatud (vt 10ik 4.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Orlistat ei oma toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimele.
4.8 Korvaltoimed

Orlistati kdrvaltoimed on valdavalt seotud seedetraktiga ja need on tingitud ravimi farmakoloogilisest
toimest seedetraktis paikneva rasva imendumise takistamisel.

18 kuud kuni 2 aastat kestnud orlistat 60 mg kasutamise kliiniliste uuringute jooksul registreeritud
seedetrakti korvaltoimed olid iildiselt oma raskusastmelt kerged ja modduva iseloomuga. Tavaliselt
tekkisid korvaltoimed ravi varases perioodis (esimese kolme ravikuu viltel) ja enamusel patsientidest
taheldati vaid iihte korvaltoimet. Vihese rasvasisaldusega dieet vahendab seedetrakti korvaltoimete
tekkevGimalust (vt 161k 4.4).

Alljargnevad korvaltoimed on loetletud organsiisteemi klassi ja esinemissageduse jargi.
Esinemissagedused on defineeritud jargmiselt: viga sage (= 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), aeg-
ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), viga harv (< 1/10 000), teadmata (ei
saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Turustamisjédrgselt kindlaks tehtud orlistati korvaltoimete sagedused on teadmata, sest neist
reaktsioonidest teatati vabatahtlikult tundmatu suurusega populatsioonist.

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jarjekorras.

Organsiisteemi klass ja esinemissagedus | Koérvaltoime/kdrvalnéht

Vere ja liimfisiisteemi héired

Teadmata: Protrombiiniaja lithenemine ja INR-i suurenemine (vt
16igud 4.3 ja 4.5)

Immuunsiisteemi hdired

Teadmata: Ulitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas anafiilaksia,
bronhospasm, angiddeem, siigelus, 166ve ja urtikaaria

Psiihhiaatrilised hédired

Sage: Arevust

Seedetrakti hdired

Viga sage: Oline méériv eritis parasoolest
Kdhugaasid koos roojaeritusega
Roojapakitsus

Rasvane/dline viljaheide

Oline roojamine

Kohupuhitus

Pehme konsistentsiga véljaheide

Sage: Kohuvalu




Roojapidamatus
Vedel viljaheide
Sagenenud roojamine

Teadmata: Divertikuliit
Pankreatiit
Kerge rektaalne verejooks (vt 16ik 4.4)

Neerude ja kuseteede hdired

Teadmata: Oksalaat-nefropaatia

Maksa ja sapiteede hdired

Teadmata: Hepatiit

Sapikivitdbi

Maksa aminotransferaaside ja alkaalse fosfataasi
aktiivsuse suurenemine

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Teadmata: Villilised 166bed

+On tdendoline, et ravi orlistatiga voib pohjustada drevust seedetrakti korvaltoimete ootuse tottu voi
sekundaarselt nende tottu.

4.9 Uleannustamine

Orlistati iihekordse 800 mg annuse ja korduva annuse manustamisel kuni 400 mg kolm korda péevas
15 péeva jooksul normaalse kehakaaluga ja rasvtovega isikutele markimisvaarseid kliinilisi leide ei
ilmnenud. Lisaks on rasvtdvega patsientidele manustatud annuseid 240 mg kolm korda péevas 6 kuu
jooksul. Enamuse ravimi miitigiletuleku jargselt teatatud {ileannustamise juhtude puhul ei kirjeldatud
korvaltoimete teket voi sarnanesid tekkinud korvaltoimed soovitatud annuste manustamisel kirjeldatud
korvaltoimetele.

Uleannustamise korral tuleb pddrduda arsti poole. Kui patsient peaks vdtma viga suure annuse
orlistati, tuleks teda jalgida 24 tunni jooksul. Inimeste ja loomadega 1dbi viidud uuringute pohjal
mooduvad orlistati siisteemsed toimed (lipaase pérssivad omadused) kiiresti.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: Perifeerselt toimivad tiisedusevastased ained, ATC-kood: AOSABO1.

Orlistat on seedetrakti lipaaside tugevatoimeline, spetsiifiline ja pika toimeajaga inhibiitor. Toimib
mao- ja soolevalendikus, kus moodustab mao- ja pankrease lipaaside aktiivse scondumiskohaga
kovalentsed sidemed. Inaktiveeritud ensiiiim ei ole enam voimeline hiidroliiiisima toiduga saadud
rasvu trigliitseriididest imendumiseks vajalikeks vabadeks rasvhapeteks ja monogliitseriidideks.
Kliiniliste uuringute andmetele tuginedes vdib viita, et orlistati 60 mg annuse votmisel kolm korda
pédevas viheneb toiduga tarbitud rasva imendumine umbes 25% vorra. Orlistati toimel suureneb rooja
rasvasisaldus juba 24 kuni 48 tundi parast annustamist. Ravi katkestamisel pdordub rooja
rasvasisaldus tagasi ravieelsele tasemele, tavaliselt 48 kuni 72 tunni jooksul.

Kaks topeltpimedat randomiseeritud platseebokontrollitud uuringut tiiskasvanutel KMI-ga > 28 kg/m’
toetavad orlistati tdhusust annuses 60 mg kolm korda pievas koos madala kalorsuse ja vihese
rasvasisaldusega dieediga. Esmase parameetri puhul, milleks oli kehakaalu muutus algvaértusest
(randomiseerimise ajal), hinnati kehakaalu aja jooksul (tabel 1) ja uuringus osalejate protsenti, kes




kaotasid > 5% vdi > 10% kehakaalust (tabel 2). Kuigi kehakaalu langust hinnati mdlemas uuringus

12 ravikuu jooksul, vottis suurem osa kaalust alla esimese 6 kuu jooksul.

Tabel 1: 6-kuulise ravi moju uuringu alguses mooddetud kehakaalule

Raviriihm N Keskmine suhteline Keskmine
muutus (%) muutus (kg)
1. uuring Platseebo 204 -3,24 -3,11
Orlistat 60 mg 216 -5,55 -5,20°
2. uuring Platseebo 183 -1,17 -1,05
Orlistat 60 mg 191 -3,66 -3,59°?
Uhendatud Platseebo 387 -2,20 -2,09
andmed Orlistat 60 mg 407 —4,60 —4,40°

*p < 0,001 vorreldes platseeboga

Tabel 2: Ravile allujate analiiiis 6. kuul

Kaotas > 5% esialgsest kehakaalust | Kaotas > 10% esialgsest

(%) kehakaalust (%)

Platseebo Orlistat 60 mg Platseebo Orlistat 60 mg
1. uuring 30,9 54,6° 10,3 21,3°
2. uuring 213 37, 22 10,5°
Uhendatud | 26,4 46,7 6,5 16,2°
andmed

Vordlus platseeboga: * p < 0,001;°p < 0,01

Pérast 6-kuulist ravi andis orlistati 60 mg annuse poolt esile kutsutud kehakaalu vdhenemine ka muid
olulisi tervisekasusid lisaks kaalulangusele. Uldkolesterooli keskmine suhteline muutus oli -2,4%
orlistat 60 mg (algvéértus 5,20 mmol/l) ja +2,8% platseebo puhul (algvairtus 5,26 mmol/l).
LDL-kolesterooli keskmine suhteline muutus oli -3,5% orlistat 60 mg (algvaértus 3,30 mmol/l) ja
+3,8% platseebo puhul (algviirtus 3,41 mmol/l). Taljelimbermdddu keskmine muutus oli -4,5 cm
orlistat 60 mg (algviértus 103,7 cm) ja -3,6 cm platseebo puhul (algvéértus 103,5 cm). Koik vordlused
platseeboga olid statistiliselt olulised.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Uuringud normaalse kehakaalu ja rasvtovega vabatahtlikega néitasid, et orlistati siisteemne
imendumine on minimaalne. 8 tundi parast 360 mg orlistati suukaudset manustamist ei olnud ravimi
plasmakontsentratsioon midratav (<5 ng/ml).

Terapeutiliste annuste kasutamisel oli intaktse orlistati plasmakontsentratsioon {ildjuhul méaératav
sporaadiliselt ning kontsentratsioon oli vdga madal (<10 ng/ml voi 0,02 umol), kumuleerumist ei
tdheldatud, mis on kooskdlas minimaalse imendumisega.

Jaotumine

Kuna ravim imendub minimaalselt ja siisteemset farmakokineetikat ei ole kindlaks tehtud, ei saa
jaotusruumala médrata. In vitro seondub orlistat enam kui 99% ulatuses plasmavalkudega (peamiselt
lipoproteiinide ja albumiiniga). Eriitrotsiiiitidesse jaotub orlistat minimaalselt.

Metabolism

Loomkatsete andmete pohjal toimub orlistati metabolism tdendoliselt sooleseinas. Rasvtovega
patsientidega labiviidud uuringu andmete pdhjal moodustasid annusest minimaalselt siisteemselt
imendunud kogusest 42% kogu plasmakontsentratsioonist 2 pShimetaboliiti — M1 (hiidroliitisitud
neljatise laktoonrongaga) ja M3 (M1 N-formiiiil 16hestatud leutsiin).
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M1 ja M3 metaboliidil on avatud p-laktoonrongas ja vdga nork lipaasi inhibeeriv aktiivsus (vastavalt
1000 ja 2500 korda ndrgem kui orlistatil). Kuna nende metaboliitide toime on viga nork ning
terapeutiliste annuste manustamisel kontsentratsioon plasmas madal (vastavalt keskmiselt 26 ng/ml ja
108 ng/ml), on need metaboliidid farmakoloogilise toimeta.

Eritumine

Normaalse kehakaalu ja rasvtovega isikutega 1dbi viidud uuringute andmete pohjal eritub imendumata
orlistat peamiselt véljaheitega. Umbes 97% manustatud annusest eritus véljaheitega, sellest 83%
muutumatul kujul.

Orlistatiga seotud ainete kumulatiivne renaalne eritumine moodustas vihem kui 2% annusest.
Organismist eritub tdielikult (vdljaheite ja uriiniga) 3...5 pidevaga. Normaalse kehakaalu ja rasvtdvega
vabatahtlikel oli orlistati eritumine sarnane. Orlistat, M1 ja M3 erituvad sapiga.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ndita ohtu inimestele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Kapsli sisu

Mikrokristalne tselluloos (E460)
Naatriumgliikolaattarklis
Povidoon (E1201)
Naatriumlauriitilsulfaat

Talk

Kapsli kest

Zelatiin

Indigokarmiin (E132)
Titaandioksiid (E171)
Naatriumlauriiiilsulfaat
Sorbitaanmonolauraat

Kapsli triikitint
Sellak

Must raudoksiid (E172)
Propiileengliikool
Igattevﬁru

Zelatiin

Poliisorbaat 80
Indigokarmiin (E132)
6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat.



Kaasaskantavas karbis hoitud kapslid tuleb minema visata iihe kuu méodudes.
6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Niiskuse eest kaitsmiseks hoida pakend tihedalt suletuna.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Lastekindla korgiga HDPE pudel, mis sisaldab 42, 60, 84 vdi 90 kovakapslit. Pudel sisaldab ka kahte
eraldi silikageeli kuivatusaine pakikest.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Igas pakis sisaldub poliistiireenvaigust / poliiuretaanist kaasaskantav karp (Shuttle), mis mahutab 3
kapslit.

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN
Uhendkuningriik

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/07/401/007-0010

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 23. juuli 2007
Miitigiloa uuendamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel
http://www.emea.europa.eu/.



LISA 1T

A.  TOOTMISLOA HOIDJA, KES VASTUTAB RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST

B. MUUGILOA TINGIMUSED
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A. TOOTMISLOA HOIDJA, KES VASTUTAB RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

alli 60 mg kovakapslid:
Famar S.A., 49 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Kreeka

Catalent UK Packaging Limited, Sedge Close, Headway, Great Oakley, Corby, Northamptonshire
NN18 8HS, Uhendkuningriik

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. MUUGILOA TINGIMUSED

. MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED JA
-PIIRANGUD

alli 60 mg kovakapslid: Késimiiligiravim.

o TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA
TOHUSAT KASUTAMIST

Ei ole kohaldatav.
. MUUD TINGIMUSED

Ravimiohutuse jdrelevalvesiisteem

Miiiigiloa hoidja peab tagama, et enne ravimi turustamise alustamist ja selle ajal on olemas toimiv
ravimiohutuse jarelevalvesiisteem nagu on kirjeldatud miitigiloa taotluse mooduli 1.8.1 2007. aasta
juuli versioonis.

Riskiohjamisplaan

Miiiigiloa hoidja kohustub 1dbi viima uuringuid ja tdiendavaid ravimiohutuse jarelevalve alaseid
tegevusi, mida on kirjeldatud ravimiohutuse jarelevalveplaanis ja kokku lepitud miiiigiloa taotluse
moodulis 1.8.2 esitatud riskiohjamisplaani 2008 aasta oktoobri versioonis ning kéigis CHMP poolt
heaks kiidetud riskiohjamisplaani tdiendustes.

Vastavalt CHMP juhtnodridele inimesel kasutatavate ravimite riskiohjamissiisteemide kohta tuleb
kaasajastatud riskiohjamisplaan esitada koos jargmise perioodilise ohutusaruandega (POA).

Lisaks sellele tuleb kaasajastatud riskiohjamisplaan esitada jairgmistel juhtudel:
e kui saadakse uusi andmeid, mis vdivad mojutada praegust ohutusspetsifikatsiooni,
ravimiohutuse jarelevalveplaani voi riski minimeerimisega seotud tegevusi;
e 60 pédeva jooksul pérast olulist ravimiohutuse jirelevalve voi riski minimeerimise alase tegevuse
tahtaega;
e Euroopa Liidu ravimiameti (EMEA) ndudel.

Perioodilised ohutusaruanded

Komisjoni otsusele jirgneva aasta jooksul esitab miiiigiloa hoidja perioodilise ohutusaruande alli

60 mg kovakapslite kohta iga 6 kuu jérel, sellele jargneva 2 aasta jooksul kord aastas ning seejérel iga
kolme aasta jarel.
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LISA III

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALIMINE KARP, 42, 60, 84 véi 90 KAPSLIT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

alli 60 mg kovakapslid
Orlistat

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kdvakapsel sisaldab 60 mg orlistati.

3. ABIAINED

| 4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Selles pakendis on:

Pudel 42 kovakapsliga
Pudel 60 kovakapsliga
Pudel 84 kovakapsliga
Pudel 90 kovakapsliga

Kaasaskantav karp

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Niiskuse eest kaitsmiseks hoida originaalpakendis.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN
Uhendkuningriik

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/401/007-0010

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Késimiitigiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

Oluline uus ohutusalane informatsioon: lugege pakendi infolehte.
Abivahend kehakaalu langetamiseks
Vdéimaldab langetada kehakaalu rohkem kui ainult dieediga.

alli on koos kalorivaese ja vihendatud rasvasisaldusega dieediga mdeldud iilekaalulistele iile
18-aastastele tdiskasvanutele kehakaalu langetamiseks.

Kliiniliselt on tdestatud, et alli kapslid aitavad kehakaalu langetada suuremal mééral kui ainult dieedi
pidamine. Kapslid toimivad seedetraktis, kus nad takistavad umbes iihe neljandiku toiduga tarbitud
rasvade imendumist. Imendumata jadnud rasv eritatakse véljaheitega ja voib pohjustada seedetraktis
moningaid kdrvaltoimeid. Nende korvaltoimete tekkevoimalust vihendab véhese rasvasisaldusega
dieet.

Et otsustada, kas alli on teile sobiv ravim, otsige graafikult iiles oma pikkus. Kui teie kehakaal on
viiksem kui teie pikkuse juurde mérgitud kehakaal, siis drge alli’t votke.
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Pikkus Kehakaal
1,50 m 63 kg
1,55 m 67,25 kg
1,60 m 71,75 kg
1,65m 76,25 kg
1,70 m 81 kg
1,75 m 85,75 kg
1,80 m 90,75 kg
1,85 m 95,75 kg
1,90 m 101 kg

Ulekaalulisus suurendab tdsiste terviseprobleemide nagu suhkurtdve ja siidamehaiguse tekkimise riski.
Kaige arsti juures kontrollil.

Arge kasutage

kui olete alla 18-aastane.

kui olete rase voi toidate last rinnaga.

kui votate tsiiklosporiini.

kui te votate varfariini voi muid ravimeid vere vedeldamiseks.

kui olete allergiline orlistati vdi ravimi mone koostisosa suhtes.

kui teil esineb kolestaas (seisund, kui sapi dravool maksast on blokeeritud).

kui teil esinevad toidu imendumisprobleemid (krooniline malabsorptsiooni siindroom).

Réédkige enne alli vOotmist oma arstiga:

kui te kasutate siidame riitmihdirete tSttu amiodarooni.
kui te votate monda diabeediravimit.

kui te votate epilepsiavastast ravimit.

kui teil esineb neeruhaigus.

kui te vOtate kilpnddrmeravimit (levotiiroksiin).

Raédkige oma arsti voi apteekriga alli kasutamise korral

e kui te vOtate vererdhuravimeid.
e kui te votate ravimeid korge kolesteroolisisalduse tottu.

Kasutusjuhend

e Votke iiks kapsel kolm korda 66péevas koos rasva sisaldava toidukorraga. Neelake kapsel koos
veega tervelt alla.

e Arge vdtke rohkem kui kolm kapslit 66péevas.

e Iga pidev enne magamaminekut votke mdnda multivitamiini preparaati, mis sisaldab A-, D-, E- ja
K-vitamiini.

e alli’t ei tohi votta kauem kui 6 kuud.

www.alli.gsk.ee

16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

alli 60 mg
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEMINE KARP, 42, 60, 84 voi 90 KAPSLIT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

alli 60 mg kovakapslid
Orlistat

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kdvakapsel sisaldab 60 mg orlistati.

3. ABIAINED

| 4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Selles pakendis on:

Pudel 42 kovakapsliga
Pudel 60 kovakapsliga
Pudel 84 kovakapsliga
Pudel 90 kovakapsliga

Kaasaskantav karp

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Niiskuse eest kaitsmiseks hoida originaalpakendis.
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10.

VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN
Uhendkuningriik

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/401/007-0010

| 13.  PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
Késimiitigiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

Abivahend kehakaalu langetamiseks
Voimaldab langetada kehakaalu rohkem kui ainult dieediga.

alli on koos kalorivaese ja vihendatud rasvasisaldusega dieediga mdeldud iilekaalulistele iile
18-aastastele tdiskasvanutele kehakaalu langetamiseks.

Kliiniliselt on tdestatud, et alli kapslid aitavad kehakaalu langetada suuremal mééral kui ainult dieedi
pidamine. Kapslid toimivad seedetraktis, kus nad takistavad umbes iihe neljandiku toiduga tarbitud
rasvade imendumist. Imendumata jadnud rasv eritatakse véljaheitega ja voib pohjustada seedetraktis
moningaid kdrvaltoimeid. Nende korvaltoimete tekkevoimalust vihendab véikese rasvasisaldusega
dieet.

Kasutusjuhend

Votke iiks kapsel kolm korda 60pédevas koos rasva sisaldava toidukorraga. Neelake kapsel koos
veega tervelt alla.

Arge votke rohkem kui kolm kapslit d6pdevas.

Iga pdev enne magamaminekut votke monda multivitamiini preparaati, mis sisaldab A-, D-, E- ja
K-vitamiini.

alli’t ei tohi votta kauem kui 6 kuud.

Edasise teabe saamiseks alli kaalulangetusprogrammi kohta kiilastage aadressi www.alli.gsk.ee.
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| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI ETIKETT, 42, 60, 84 vdi 90 KAPSLIT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

alli 60 mg kovakapslid
Orlistat

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kovakapsel sisaldab 60 mg orlistati.

| 3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

42 kovakapslit
60 kovakapslit
84 kovakapslit
90 kovakapslit

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

6. ERTHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Niiskuse eest kaitsmiseks hoida originaalpakendis.
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Glaxo Group Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford

Middlesex

UB6 ONN
Uhendkuningriik

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/401/007-0010

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Késimiitigiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

Abivahend kehakaalu langetamiseks

Ulekaalulistele iile 18-aastastele tiiskasvanutele

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

20



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

KAASASKANTAYV KARP (SHUTTLE)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

alli 60 mg kovakapslid
Orlistat
Suukaudne

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

| 4.  PARTIINUMBER

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Mahutab 3 kapslit.

6. MUU

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Arge votke kapsleid, mida on kaasaskantavas karbis hoitud kauem kui kuu aega.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

alli 60 mg kovakapslid
Orlistat

Oluline uus ohutusalane informatsioon: lugege pakendi infolehte.

Oluline uus ohutusalane informatsioon.
See infoleht sisaldab peatiikkides 2 ja 4 jargnevat uut informatsiooni. Lugege uus informatsioon, mis
on kirja pandud ka allpool, hoolikalt 1dbi.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE alli VOTMIST

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga alli

Kui teil on neeruhaigus. Enne alli votmist pidage ndu oma arstiga, Kkui teil esineb probleeme
neerudega. Orlistati kasutamist v0ib seostada neerukivide tekkega kroonilise neeruhaigusega
patsientidel.

Votmine koos teiste ravimitega

Radkige enne alli vOotmist oma arstiga, kui te vOtate jargmisi ravimeid:

e kilpnddrmeravimit (levotliroksiin), sest v3ib olla vajalik annust kohandada ja votta ravimeid eri
aegadel;

e epilepsiaravimit, sest muutuste korral krampide sageduses ja raskusastmes on vaja pidada ndu oma
arstiga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Teised tosised korvaltoimed

e Pankreatiit (kohunddrmepdletik). Siimptomiteks vdivad olla raske, vahel selga kiirgav kdhuvalu,
kaasneda voivad palavik, iiveldus, oksendamine.

Lugege infolehte hoolikalt, sest siin on teile vajalikku teavet.

Ehkki seda ravimit on voimalik osta ilma retseptita, peate parima ravitulemuse saamiseks kasutama

alli’t tapselt juhistele vastavalt.

e Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

e Lisainformatsiooni saamiseks pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

e Kui te ei ole kaalust alla votnud pérast 12 niddalat kestnud ravi alli’ga, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga. Voib olla on vaja alli votmine 16petada.

e  Kui iikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:
1. Mis ravim on alli ja milleks seda kasutatakse
e Ulekaalulisusega seotud ohud
e Kuidas alli toimib
2. Mida on vaja teada enne alli votmist
Arge votke alli’t
Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga alli
Votmine koos teiste ravimitega
Votmine koos toidu ja joogiga
Rasedus ja imetamine
Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
3. Kuidas alli’t votta
e FEttevalmistus kaalulangetamiseks
o Valige ravi alustamise piev
o Otsustage, milline on teie kehakaalu langetamise eesmarkvéaartus
o Mairake oma toidu kalori- ja rasvasisalduse eesmarkvéértused
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e alli vOtmine
o Ule 18-aastased tiiskasvanud
o Kui kaua peab alli’t votma?
o Kui te votate alli’t rohkem kui ette ndhtud
o Kui te unustate alli’t votta
4, Voimalikud korvaltoimed
o Tdsised korvaltoimed
e Viga sageli esinevad korvaltoimed
e Sageli esinevad korvaltoimed
e Vereproovides tdheldatavad muutused
o Kuidas toime tulla dieediga seotud ravitoimetega
Kuidas alli’t sdilitada
6. Lisainfo
e Mida alli sisaldab
e Kuidas alli vilja néeb ja pakendi sisu
e Miiiigiloa hoidja ja tootja
e Téiendav kasulik teave

W

1. MIS RAVIM ON alli JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

alli on ravim, mida kasutatakse kehakaalu langetamiseks iile 18-aastastel iilekaalulistel tdiskasvanutel,
kelle kehamassiindeks (KMI) on 28 voi iile selle. alli’t tuleb kasutada koos madala kalorsuse ja vihese
rasvasisaldusega dieediga.

KMI on niitaja, mis aitab otsustada selle iile, kas teil on oma pikkuse kohta normaalne kaal voi kas te
olete iilekaaluline. Alloleva tabeli abil saate kontrollida, kas te olete iilekaaluline ja kas alli on teile
sobiv ravim.

Otsige tabelist iiles oma pikkus. Kui teie kehakaal on vdiksem kui teie pikkuse juurde mérgitud
kehakaal, siis drge alli’t votke.

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

Ulekaalulisusega seotud ohud

Ulekaalulisus suurendab t3siste terviseprobleemide, nagu suhkurtdbi ja siidamehaigus, tekkimise riski.
Te ei pruugi end nende seisundite tottu halvasti tunda, seepérast peaksite minema oma arsti juurde
tervisekontrolli.

Kuidas alli toimib

alli toimeaine mojutab seedetraktis olevat rasva. Ta takistab umbes veerandi seedetraktis oleva rasva

imendumist. See rasv viljutatakse organismist koos véljaheitega. Teil voivad esineda dieediga seotud
ravitoimed (vt punkt 4). Seetdttu on oluline, et te vihendaksite rasvade kogust oma toidus. Kui te seda
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teete, siis aitavad need kapslid vihendada teie kehakaalu suuremal mééaral kui ainult dieedipidamine.
Iga 2 kg kehakaalu kohta, mis teil dnnestub maha vétta ainult dieeti pidades, aitab alli vihendada
kehakaalu veel tdiendavalt 1 kg vorra.

2.

MIDA ON VAJA TEADA ENNE alli VOTMIST

Arge vétke alli’t

kui te olete alla 18-aastane.

kui te olete rase voi toidate last rinnaga.

kui te saate ravi tsiiklosporiiniga (nditeks pérast organi siirdamist, raske reumatoidartriidi voi raske
nahahaiguse korral).

kui te votate varfariini voi muid ravimeid vere vedeldamiseks.

kui te olete allergiline (iilitundlik) orlistati voi alli mdne koostisosa suhtes: lisainformatsiooni
saamiseks vt punkt 6.

kui teil esineb kolestaas (seisund, mille puhul sapi vool maksast on blokeeritud).

kui arst on teil diagnoosinud toidu imendumise héire (krooniline malabsorptsiooni siindroom).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga alli

Kui te poete diabeeti. Teavitage sellest oma arsti, sest voib osutuda vajalikuks kohandada teie
diabeedivastase ravimi annust.

Kui teil on neeruhaigus. Enne alli votmist pidage ndu oma arstiga, kui teil esineb probleeme
neerudega. Orlistati kasutamist v0ib seostada neerukivide tekkega kroonilise neeruhaigusega
patsientidel.

Votmine koos teiste ravimitega

alli voib mdjutada monede teiste ravimite toimet.
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge votke alli’t koos jirgmiste ravimitega

Tsiiklosporiin: tsiiklosporiini kasutatakse parast organite siirdamist, raske reumatoidartriidi voi
raske nahahaiguse korral.

Varfariin voi teised vere vedeldamiseks kasutatavad ravimid.

Suukaudsed rasestumisvastased tabletid ja alli

Suukaudsed rasestumisvastased tabletid voivad olla vidhem tohusad, kui teil tekib raske
kohulahtisus. Raske kdhulahtisuse tekkimisel kasutage rasestumisvastast lisameetodit.

Multivitamiinid ja alli

Te peate iga pidev votma multivitamiini. alli voib vihendada monede teie organismi poolt
omastatavate vitamiinide sisaldust. Multivitamiin peab sisaldama A-, D-, E- ja K-vitamiine. Te
peate multivitamiini votma enne magamaminekut, kui te ei vota alli’t, mis aitab kindlustada
vitamiinide imendumist.

Rédkige enne alli votmist oma arstiga , kui te votate jargmisi ravimeid

amiodaroon (siidame riitmihédirete vastane ravim).

akarboos (diabeedivastane ravim).

kilpnddrmeravimit (levotiiroksiin), sest voib olla vajalik annust kohandada ja votta ravimeid eri
aegadel;

epilepsiaravimit, sest muutuste korral krampide sageduses ja raskusastmes on vaja pidada ndu oma
arstiga.
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Rédkige oma arsti voi apteekriga alli kasutamise korral

e kui te votate vererdhuravimeid, sest vdib olla vajalik nende annuste kohandamine.

e kui te votate ravimeid suure kolesteroolisisalduse tottu, sest voib olla vajalik nende annuste
kohandamine.

Votmine koos toidu ja joogiga

Alli’t tuleb kasutada koos madala kalorsuse ja vidhese rasvasisaldusega dieediga. Proovige alustada
seda dieeti enne ravi algust. Teabe, kuidas seada endale kaloreid ja rasva puudutavad eesmaérgid, leiate
punktist 6 Vajalik lisateave sinistel lehtedel.

Vaotke alli’t koigil toidukordadel. See tdhendab tavaliselt iihe kapsli votmist hommiku-, 16una- ja
Ohtus60gi ajal. Kui teil jadb toidukord vahele voi kui see ei sisalda rasva, drge kapslit votke. alli ei
toimi, kui toidus puudub rasv.

Kui s66te suure rasvasisaldusega toitu, drge votke soovitatavast annusest suuremat annust. Kapsli
votmine koos toiduga, mis sisaldab liiga palju rasva, voib suurendada vdimalust, et teil tekivad
dieediga seotud ravitoimed (vt punkt 4). Proovige igal juhul véltida suure rasvasisaldusega toite alli
vOtmise ajal.

Rasedus ja imetamine
Arge votke alli’t, kui te olete rase vdi toidate last rinnaga.
Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Toimet autojuhtimise ja masinatega tootamise voimele ei ole tdheldatud.

3. KUIDAS alli’tVOTTA

Ettevalmistus kaalulangetamiseks

1. Valige ravi alustamise paev

Mairake kindlaks pdev, millal te tahate hakata kapsleid votma. Enne kui hakkate kapsleid votma,
alustage kalorivaese ja vihendatud rasvasisaldusega dieediga, et anda oma organismile paar pieva
aega uute toitumisharjumustega kohanemiseks. Méarkige s66dud toit iga paev toidupéevikusse.
Toidupievikud on tohusad, sest nad muudavad teid teadlikuks sellest, mida te s6dte ja kui palju te
s00te ning annavad teile aluse muutuste tegemiseks.

2. Otsustage, milline on teie kehakaalu langetamise eesméirkvéirtus

Moelge, kui palju te soovite oma kehakaalu vihendada ja miérake selle jérgi oma eesmérkkaal.
Realistlik eesmirk on vihendada oma kehakaalu ldhtetasemega vorreldes 5...10% vorra. Kaalulangus
voib olla nédalate 16ikes erinev. Piilidke vihendada kehakaalu jark-jargult ja piisivalt suurusjérgus
0,5 kg (1 nael) niddalas.

3. Midrake oma toidu kalori- ja rasvasisalduse eesmirkviirtused

Kehakaalu eesmirkvairtuse saavutamiseks peate te seadma eesméarkvairtused ka oma toidu kalori- ja
rasvasisaldusele. Lisateavet leiate punktist 6 Vajalik lisateave sinistel lehtedel.

alli votmine

Ule 18-aastased tiiskasvanud
o Votke iiks kapsel kolm korda 66paevas.
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e Votke alli’t koos toiduga. Tavaliselt voetakse liks kapsel koos hommiku-, [duna- ja dhtusdogiga.
Veenduge, et teie kolm toidukorda on hésti tasakaalustatud, vihendatud kalori- ja
rasvasisaldusega.

e Arge votke kapslit, kui teil jéib toidukord vahele vdi see ei sisalda rasva. alli ei toimi, kui toidus ei

ole rasva.

Votke alli’t kas vahetult enne s60ki, s60gi ajal vai kuni iiks tund pérast s6oki.

Neelake kapsel koos veega tervelt alla.

Arge vdtke rohkem kui kolm kapslit ddpdevas.

Te vdite oma d0péevast alli annust hoida kéesolevas pakendis olevas sinises kaasaskantavas karbis
(Shuttle).

e So60ge viiksema rasvasisaldusega toite, et vihendada dieediga seotud ravitoimete tekkimise
vOimalust (vt punkt 4).

e Enne kapslite votmise alustamist piitidke suurendada oma kehalist aktiivsust. Kehaline aktiivsus
etendab kehakaalu langetamise programmis olulist osa. Kui te ei ole varem kehaliselt aktiivne
olnud, siis pidage kdigepealt ndu oma arstiga.

e Olge kehaliselt aktiivne ka alli vGtmise ajal ja pérast selle votmise 1dpetamist.

Kui kaua peab alli’t votma?

e Alli’t ei tohi vdtta iile kuue kuu.

e Kui teie kehakaal ei ole parast 12-néddalast ravi alli’ga vdhenenud, siis pidage néu oma arsti voi
apteekriga. Sellisel juhul v3ib osutuda vajalikuks alli vGtmine 16petada.

e Edukas kaalulangetamine ei tdhenda mitte ainult erinevat moodi s6omist lithikese aja jooksul enne
tagasipdordumist oma vanade harjumuste juurde. Inimesed, kes tahavad kaalust alla votta ja seda
séilitada, teevad muutusi elustiilis, mis holmab s66mismuudatusi ja liikumist.

Kui te votate alli’t rohkem Kkui ette nihtud

Arge votke rohkem kui kolm kapslit d6pdevas.
— Kui te votsite liiga palju kapsleid, siis votke niipea kui voimalik {ihendust oma arstiga.

Kui te unustate alli’t votta
Kui annus jii vahele:

e Kui viimasest sé0gikorrast on méodunud vihem kui iiks tund, siis votke vahelejadnud kapsel
niipea, kui see teile meenub.

e Kui viimasest sé0gikorrast on méodunud rohkem kui iiks tund, siis drge votke vahelejaanud
kapslit. Oodake kuni jargmise soogikorrani ja votke kapsel koos s66giga nagu tavaliselt.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, voib ka alli pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Enamus alli sagedastest korvaltoimetest (nditeks kdhupuhitus koos voi ilma dlise méiriva eritusega(ta)
parasoolest v0i sagenenud roojamine ja pehme konsistentsiga viljaheide) on seotud ravimi
toimemehhanismiga (vt punkt 1). Neid dieediga seotud ravitoimeid aitab vihendada véiksema
rasvasisaldusega toidu s6dmine.

Tosised kdorvaltoimed
Ei ole teada, kui sageli need kdrvaltoimed esinevad.

Tosised allergilised reaktsioonid

e Tdosise allergilise reaktsiooni siimptomid voivad olla viljendunud hingamisraskus, higistamine,
l66ve, nahasiigelus, ndopiirkonna turse, siidamepekslemine, kollaps.

27



— Sellisel juhul 16petage ravimi votmine ning pédrduge otsekohe arsti poole.

Muud tdsised korvaltoimed

e Verejooks parasoolest

e Divertikuliit (jamesoolepodletik). Divertikuliidi siimptomid v3ivad olla valu kdhu alaosas, eelkdige
kdhu vasakul poolel, vahel ka palavik ja kdhukinnisus

e Pankreatiit (kdhunddrmepdletik). Simptomiteks voivad olla raske, vahel selga kiirgav kohuvalu,
kaasneda vodivad palavik, iiveldus, oksendamine.

e Villiline 166ve nahal (sealhulgas 16hkenud villidega 166ve)

e Sapikivide poolt pohjustatud tugev kdhuvalu

e Hepatiit (maksapodletik). Hepatiidi siimptomiteks voivad olla naha ja silmavalgete kollasus,
nahastigelus, kdhuvalu ja maksapiirkonna valulikkus.

— Lopetage kapslite votmine ning informeerige oma arsti, kui te tdheldate monda nendest

korvaltoimetest.

Viga sageli esinevad korvaltoimed

Sellised korvaltoimed voivad alli votmisel tekkida rohkem kui tihel inimesel kiimnest:

e kohupuhitus koos voi ilma Glise méériva eritusega(ta) parasoolest;

e roojapakitsus;

e rasvane vOi Oline véljaheide;

e pehme konsistentsiga véljaheide.

— Informeerige oma arsti voi apteekrit, kui mdni nendest korvaltoimetest on tdsine voi hiiriv.

Sageli esinevad korvaltoimed

Sellised korvaltoimed voivad alli votmisel tekkida kuni iihel inimesel kiimnest:

e kohuvalu;

roojapidamatus;

vedel viljaheide;

sagenenud roojamine;

arevus.

— Informeerige oma arsti voi apteekrit, kui moni nendest korvaltoimetest on tdsine voi hdiriv.

Vereproovides tiheldatavad muutused
Ei ole teada, kui sageli need korvaltoimed esinevad.
e Mobnede maksaensiiiimide sisalduse suurenemine
e Muutused verehiiiibivuse niitajates inimestel, kes kasutavad varfariini voi mdnda teist
verehiitibivust vihendavat ravimit (antikoagulanti)
— Informeerige oma arsti vereproovi andes, et te vOtate alli’t.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te méarkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Kuidas toime tulla dieediga seotud ravitoimetega?

Kbige sagedasemad korvaltoimed on tingitud kapslite toimest ja tulenevad sellest, et osa toidus olevast
rasvast eritatakse seedetrakti kaudu organismist. Tavaliselt tekivad need toimed kapslite votmise
esimeste nddalate jooksul, enne kui te olete dppinud piirama rasva kogust oma toidus. Sellised
dieediga seotud ravitoimed vdivad olla mérgiks selle kohta, et te olete s66nud rohkem rasvu, kui
oleksite tohtinud.

Dieediga seotud ravitoimete mdju saab vihendada jargmiste soovituste jargimisel.

e Alustage vihendatud rasvasisaldusega dieediga mdned péaevad voi isegi nddal enne kapslite
vOtmise alustamist.

e Selgitage vilja oma portsjonite suurus ja teie lemmiktoiduainete tavaline rasvasisaldus. See
vihendab tdendosust, et te voiksite oma toidu rasvasisalduse eesmérkvairtust kogemata iiletada.
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e Piiiidke pievane rasvakogus jagada vordselt kdigi toidukordade peale. Arge ,,sddstke” oma muude
toitude pealt kokku hoitud rasva- ja kalorikogust mone rasvase toidu vdi magustoidu jaoks, nagu
lubavad moned kaalulangetamise programmid.

e Enamus patsientidest, kellel need toimed on tekkinud, leiab, et nendega on vdimalik toime tulla ja
neid kontrollida, kohandades oma dieeti.

Arge muretsege, kui teil ravimi votmise ajal neid probleeme ei teki. See ei tihenda, et kapslid ei

avaldaks oma toimet.

5. KUIDAS alli’t SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage alli’t parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoida pakend tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.

Pudel sisaldab kahte kinnist silikageeli pakikest, mille iilesandeks on hoida kapslid kuivana. Arge
eemaldage silikageeli pakikesi pudelist. Arge neelake neid alla.

e Te voite alli pdevast annust hoida ka pakendis olevas sinises kaasaskantavas karbis (Shuttle).
Visake minema koik kapslid, mis on kaasaskantavas karbis olnud iile kuu.

6. LISAINFO

Mida alli sisaldab

Toimeaine on orlistat. Iga kdvakapsel sisaldab 60 mg orlistati.

Abiained on:

e Kapsli sisu: mikrokristalne tselluloos (E460), naatriumtérklisgliikolaat, povidoon (E1201),
naatriumlaurtiiilsulfaat, talk.

e Kapsli kest: Zelatiin, indigokarmiin (E132), titaandioksiid (E171), naatriumlauriitilsulfaat,
sorbitaanmonolauraat, must triikitint (Sellak, must raudoksiid (E172), propiileengliikool).

e Kattevoru: zelatiin, poliisorbaat 80, indigokarmiin (E132).

Kuidas alli vilja niieb ja pakendi sisu

alli kapslitel on keskel tumesinine kattevoru, tiirkiissinine kapsli kaas ja tiirkiissinine kapsli keha
markeeringuga ,,alli*.

alli on saadaval 42, 60, 84 ja 90 kapslit sisaldavas pakendis. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla
miiiigil.

Pakendis sisaldub sinine kaasaskantav karp (Shuttle) alli pdevase annuse kaasaskandmiseks.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja: Glaxo Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, Greenford,
Middlesex UB6 ONN, Uhendkuningriik.

Tootjad: Famar, 49 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Kreeka
Catalent UK Packaging Limited, Sedge Close, Headway, Great Oakley, Corby,
Northamptonshire NN18 8HS, Uhendkuningriik.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitligiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Lisainformatsiooni saamiseks alli kaalulangetamise programmi kohta voite kiilastada ka oma riigi alli
kodulehekiilge.
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Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 26562900

www.alli.be

Bbbarapus
I'makcoCmutKnaitn Koncrombp Xentkesp
Ten.: +3592953 10 34

www.alli.bg

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

www.alli.cz

Danmark

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

dk.info@gsk.com

www.alliplan.dk

Deutschland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH
& Co. KG,

Tel: 0049 (0) 180 3 63462554

www.alliprogramm.de

Eesti

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

www.alli.gsk.ee

EAlLada

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

A. Knowoiog 266, 152 32 Xaldvdpt
KAddog MH.EZY. QA & KatavoloTik®dy
[poiovtav, Kodpov 3, 152 32 Xaravopt
TnA: +30 210 68 82 362

www.alli.gr
Espaiia

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, S.A.
Tel: + 34 902 014 400

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 2656 2900

www.alli.be

Magyarorszag

GlaxoSmithKline Kft.
Consumer Healthcare
Tel.: +36 1225 5800

www.alliprogram.hu

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 356 21 238131

www.alli.com.mt

Nederland

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

www.alli.nl

Norge

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
TIf: +47 22 7022 01

dk.info@gsk.com

www.alliplan.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Markenartikel GmbH

Tel: 0043 (0) 512 /390 11040
www.alliprogramm.at

Polska

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.0.

Tel.: +48 (0)22 576 96 00

www.alli.pl

Portugal

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare — Produtos
para a Saude e Higiene, Lda.

Tel: 800201343
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www.alli.com.es

France
GlaxoSmithKline Santé Grand Public
Tél: +33 (0)1 3917 80 00

www.alliprogramme. fr
Ireland
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare

(Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 495 5000

www.alli.ie
Island

Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.p.A.

Tel: + 39 02 38062020

www.alli.it

Kvnpog

X. A lamaerinvog & Zio AT,
T.0. 24018, 1700 Asvkwoio
TnA. +357 22 741 741

www.alli.com.cy

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com

www.alli.com.lv

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

www.alli.lt

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

Romaénia
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: +40 21 302 8 208

www.alli.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 66

www.alli.si

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o.
Tel: + 421 (0)2 4826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

www.alli.sk

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Consumer Healthcare

Puh/Tel: +358 (0)10 30 30 625
Finland.tuoteinfo@gsk.com

www.alliplan.fi

Sverige

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Tel: +46-020 363 636
dk.info@gsk.com

www.alliplan.se

United Kingdom

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Tel: + 44 (0)500 888 878 (Freephone)

customer.relations@gsk.com

www.alli.co.uk

Infoleht on viimati kooskolastatud {KK/AAAA}.
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Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kittesaadav Euroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel
http://www.emea.europa.eu/.

TAIENDAYV KASULIK TEAVE
Ulekaalulisusega seotud ohud

Ulekaalulisus mdjutab teie tervist ja suurendab selliste tdsiste terviseprobleemide tekkimise riski nagu:
*  korge vererdhk,

*  suhkurtobi,

* siidamehaigus,

* insult,

e teatud vdhivormid,

*  osteoartriit.

Rédkige oma arstiga nende seisundite tekkimise riskist.

Kehakaalu langetamise tihtsus

Kehakaalu langetamine ja selle languse sdilitamine, nditeks muutes dieeti ja suurendades kehalist
aktiivsust, aitab vihendada t3siste terviseprobleemide riski ja parandada teie tervist.

Kasulikud néuanded dieedi, kalorite ja rasvasisalduse eesmirkviirtuse kohta alli votmise ajal

alli’t tuleb kasutada koos kalorivaese ja vihendatud rasvasisaldusega dieediga. Kapslid toimivad sel
viisil, et takistavad osa toidus oleva rasva imendumist seedetraktist, mistottu te voite siitia koiki
peamisi toitainete riihmi sisaldavat toite. Kuigi peaksite keskenduma kaloritele ja rasvale, mida soote,
on téhtis siiiia tasakaalustatud toitu. Peate valima toidud, mis sisaldavad erinevaid toitaineid ja dppima
s00ma tervislikult pika aja jooksul.

Kalorite ja rasvasisalduse eesmérkvéiirtuse tihtsuse moistmine

Kalorites mdddetakse energiat, mida meie organism vajab. Tavaliselt védljendatakse seda kilokalorites
(kcal). Energiat voidakse modta ka kilodzaulides, mida vdite vahel néha toidukaupade etikettidel.

e Kalorisisalduse eesmarkviartus on suurim 60paevas tarbitud kalorite arv. Vaadake allpool
olevat tabelit.

e Rasvasisalduse eesmérkvéértus on iga toidukorra suurim rasvasisaldus grammides. Vaadake
taas allpool olevat tabelit.

e Rasvasisalduse eesméarkvairtuse saavutamine on kapslite toimemehhanismi tttu otsustava
tahtsusega. alli votmise korral eritatakse seedetrakti kaudu suuremas koguses rasva, mistottu
sama suurt toidu rasvakogust ei pruugi meie seedetrakt ilma probleemideta taluda.
Rasvasisalduse eesmérkviirtuse saavutamine aitab teil ithelt poolt suurendada kehakaalu
langetamise tulemusi ja teiselt poolt vihendab dieediga seotud ravitoimete tekkeriski.

e Piilidke vihendada kehakaalu jark-jargult ja piisivalt. Umbes 0,5 kg kaotamine niddalas on
ideaalne.

Kuidas seada toidu kalorisisalduse eesmarkvairtus
Allolev tabel on koostatult sel viisil, et see annab teile kalorisisalduse eesmérkvéartuse, mis on umbes
500 kalori vorra 66pdevas viaiksem, kui teie organism vajab teie praeguse kehakaalu sdilitamiseks. See

teeb nddalas kokku 3500 kalorit; selline kalorite hulk sisaldub niiteks 0,5 kg rasvas.

Ka teie kalorisisalduse eesmérkviirtus peaks aitama teil jark-jargult ja piisivalt kehakaalu vihendada
umbes kiirusega 0,5 kg (1 nael) nédalas, ilma et te tunneksite pettumust voi néljatunnet.

Oopievaste kalorite arvu piiramist alla 1200 kalori ei soovitata.
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Oma kalorisisalduse eesméarkvaartuse seadmiseks peate teadma oma kehalise aktiivsuse taset. Mida
aktiivsem te olete, seda suurem on teie kalorivajadus.

e Vihene kehaline aktiivsus tdhendab, et te ei kéi iildse jala ja treppe mooda voi kéite viga
vihe, et te ei tegele aiandusega voi muu kehalise koormusega.

e Mododukas kehaline aktiivsus tihendab, et te poletate kehalise aktiivsuse abil pdevas umbes
150 kalorit. See vastab nditeks 3 kilomeetri (2 miili) ldbimisele kdndides, 30...45-minutilisele
aiatoole voi 2 kilomeetri (1,25 miili) jooksmisele 15 minutiga. Valige kehalise aktiivsuse tase,
mis vastab kodige enam teie igapédevarutiinile. Kui te ei ole kindel, millise kehalise aktiivsuse
taseme te peaksite valima, siis valige vihene kehaline aktiivsus.

Naised
Vihene Alla 68,1 kg 1200 kalorit
kehaline 68,1 kg kuni 74,7 kg 1400 kalorit
aktiivsus 74,8 kg kuni 83,9 kg 1600 kalorit
84,0 kg jaile selle 1800 kalorit
Moddukas Alla 61,2 kg 1400 kalorit
kehaline 61,3 kg kuni 65,7 kg 1600 kalorit
aktiivsus 65,8 kg ja iile selle 1800 kalorit
Mehed
Vihene Alla 65,7 kg 1400 kalorit
kehaline 65,8 kg kuni 70,2 kg 1600 kalorit
aktiivsus 70,3 kg ja iile selle 1800 kalorit
Moddukas
kehaline 59,0 kg ja iile selle 1800 kalorit
aktiivsus

Kuidas seada toidu rasvasisalduse eesmérkvaartused

Jargmine tabel néitab, kuidas méérata kindlaks rasvasisalduse vihendamise eesmirkvaartus kalorite
pohjal, mida voite pdevas tarvitada. Planeerige kolm toidukorda péaevas. Kui olete maddranud
eesmaérgiks 1400 kalorit pidevas, on nditeks suurim rasvakogus toidukorra kohta 15 g. Et jddda lubatud
rasvakoguse piiridesse, ei tohi suupisted sisaldada rohkem kui 3 g rasva.

Obpievas tarbitavate | Suurim lubatav Suurim lubatav

kalorite arv rasvasisaldus iihes rasvasisaldus
toidukorras iihes néksis

1200 12¢g 3g

1400 15¢g 3g

1600 17¢g 3g

1800 19¢g 3g

Pidage meeles:

Jadge realistlike kalorite ja rasva eesméarkvaartuste juurde, sest see on hea moodus siilitada oma
kaalulangetamise saavutusi kaua aega.

Kirjutage oma toidupéevikusse, mida s66te, sealhulgas kalorite ja rasvasisaldus.

Piitidke olla fiiiisiliselt aktiivsem, enne kui alustate kapslite votmist. Fiiiisiline aktiivsus on oluline
osa kaalulangetamise programmist. Kui te ei ole varem fiiiisilist treeningut teinud, radkige sellest
alguses oma arstiga.

Olge fiitisiliselt aktiivne nii alli votmise ajal kui ka pérast seda.

alli kaalulangetamise programm kombineerib kapsleid s60misplaani ja erinevate allikatega, et aidata
teil aru saada, kuidas siiiia kalorivaest, viahese rasvasisaldusega toitu ja anda juhiseid aktiivsemaks
muutumiseks.
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alli veebisaitilt (palun kiilastage oma maa alli kodulehekiilge, mille leiate miiiligiloa hoidjate loetelust)
leiate hulga interaktiivseid vahendeid, vahese rasvasisaldusega retsepte, nduandeid fiiiisilise aktiivsuse
kohta ja muud kasulikku teavet, mis aitavad teil elada tervislikku elu ning toetavad teid
kaalulangetamise eesmérkide saavutamisel koos kaalulangetamise programmi osadega, mis on
individuaalselt teie jaoks kohandatud.

Kiilastage www.alli.gsk.ee
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