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Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

alli 60 mg tvrde tobolky
Orlistatum

Pi'eltéte si pozorné tuto pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
l1ékate nebo lékarnika.

Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Pozadejte svého lékaie nebo 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému 1¢kati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Pokud u Vas nedojde po 12 tydnech uzivani alli ke snizeni t€lesné hmotnosti, musite se poradit
se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Je mozné, ze bude tfeba uzivani alli ukoncit.

Co naleznete v této pribalové informaci

1.

oo

Co je alli a k ¢emu se pouziva
- Riziko nadvahy
- Jak alli pisobi
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete alli uzivat
- NepouZzivejte alli
- Upozornéni a opatfeni
- Dalsi 1é¢ivé ptipravky a alli
- alli s jidlem a pitim
- T¢hotenstvi a kojeni
- Rizeni vozidel a obsluha stroji
Jak se alli uziva
- Piiprava hubnuti
- Stanovte si poc¢ateéni datum
- Urcete si cil hubnuti
- Stanovte si cilové hodnoty kalorii a tuki
- UzZivani alli
- Dospéli ve véku 18 a vice let
- Jak dlouho se ma alli uZivat
- JestliZe jste uZil(a) vice alli, neZ jste mél(a)
- Jestlize jste zapomnél(a) uzit alli
Mozné nezadouci u€inky
- Zavazné nezadouci ucinky
- Velmi casté nezadouci G€inky
- Casté nezadouci Giginky
- Utinky zjisténé pii vysetieni krve
- Naucte se zvladat G¢inky 1é¢by souvisejici se stravou
Jak alli uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
- Co alli obsahuje
- Jak alli vypadé a co obsahuje toto baleni
- DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
- Dalsi uzite¢né informace

Co je alli a k ¢emu se pouziva
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alli se pouziva ke snizeni t€lesné hmotnosti u dospélych od 18 let, ktefi maji nadvahu a kteti maji
index télesné hmotnosti (BMI) rovny nebo vyssi nez 28. alli se ma pouzivat spoleéné s dietou se
snizenym obsahem kalorii a nizkym obsahem tukd.

BMI je zptisob, jak zjistit, zda mate vzhledem k té€lesné vysce normalni télesnou hmotnost nebo zda
mate nadvahu. Nize uvedena tabulka Vam pomuze zjistit, zda mate nadvahu a zda je pro Vas alli
vhodne.

V tabulce si vyhledejte svoji vysku. Jestlize je Vase télesna hmotnost nizsi nez télesna hmotnost
odpovidajici Vasi télesné vySce, alli neuzivejte.

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

Riziko nadvahy

Nadvaha zvySuje riziko vzniku nékolika zavaznych zdravotnich problémd, jako jsou cukrovka a
onemocnéni srdce. Tyto stavy u vas nemusi vyvolat pocit choroby, a proto byste méli navstivit 1ékare
a nechat si udélat vySetieni.

Jak alli pusobi

Léciva latka (orlistat) obsazend v alli se zamé&fuje na tuk ve Vasem travicim systému. Zabraiuje
vstiebavani pfiblizné ¢tvrtiny tukid piijatych v potravé. Tento tuk se z téla vyloudi stolici. Mohou se u
V4s objevit ucinky 1é¢by souvisejici se stravou (viz bod 4). Proto je dulezité dodrzovat dietu s nizkym
obsahem tuku, abyste tyto ucinky zvladli. Pokud takto postupujete, ptisobeni 1éku podpoti Vase usili
tim, Ze zhubnete vice ve srovnani se samotnou dietou. Na kazdé 2 kg, které zhubnete diky samotné

dieté, Vam alli pomiize zhubnout je$té o 1 kg navic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete alli uzivat
NeuZivejte alli

- JestliZe jste alergicky(4) na orlistat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6).

- JestliZe jste t€hotna nebo kojite.

- JestliZze uzivate cyklosporin, ktery se podava po transplantaci organu, k 16¢bé zavazné
revmatoidni artritidy a nékterych zavaznych koznich chorob.

- JestliZze uzivate warfarin nebo jiné Iéky, které snizuji sraZlivost krve (na fedéni krve).

- JestliZe trpite cholestazou (stav, pfi kterém je blokovan odtok Zluci z jater)

- Jestlize mate problémy se vstiebavanim potravy (chronicky malabsorp¢ni syndrom) potvrzené
lékatem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim alli se porad’te se svym lékatem nebo 1¢karnikem.

Pokud mate cukrovku, informujte svého lékate, ktery ptipadné bude muset upravit davku 1éku, ktery
uZivate proti cukrovce.

45



Pokud trpite onemocnénim ledvin. Mate-li problémy s ledvinami, promluvte si se svym lékafem dfive,
neZ za¢nete pouzivat alli. Pouzivani orlistatu miZe mit souvislost s ledvinovymi kameny u pacientd
trpicich chronickym onemocnénim ledvin.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy piipravek nesmi uzivat déti a dospivajici mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a alli

alli mtize ovlivnit €inky né€kterych 1éki, které musite uzivat.
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uZivat.

NeuZivejte alli s témito 1é¢ivymi ptipravky

- Cyklosporin: cyklosporin se pouziva po transplantaci organt, k 1é¢bé zavazné revmatoidni
artritidy a n€kterych zavaznych koznich chorob.

- Warfarin nebo jiné 1éky pouZzivané ke snizeni srazlivosti krve (na fedéni krve)

Peroralni (Usty uZivané) antikoncepéni tablety a alli
- Peroralni antikoncep¢ni tablety mohou byt méné t€inné, pokud mate silny prijem. Pokud
dostanete silny priijem, pouzivejte doplitujici zptsob antikoncepce.

Multivitaminy a alli

- Mél(a) byste uzivat multivitaminovy ptipravek kazdy den. alli muze snizit hladiny nékterych
vitamint vstfebavanych Vasim télem. Multivitaminovy piipravek by mél obsahovat vitaminy A,
D, E a K. Multivitaminovy piipravek byste m¢l(a) uzivat pied spanim, kdy nebudete uzivat alli,
coz pomize zajistit, Ze se vitaminy vstfebaji.

Nez zacnete uzivat alli informujte svého lékaie, pokud uzivate:

- amiodaron, ktery se pouziva k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu

- akarbdzu (antidiabetikum, které se pouZziva k 1é¢bé cukrovky 2. typu). alli neni vhodny pro
osoby, které uzivaji akarbozu.

- 1€k na Stitnou zlazu (levothyroxin), nebot’ miize byt zapotiebi upravit vase davkovani a uzivat
tyto Iéky v riznou denni dobu.

- 1€k na epilepsii, nebot’ veskeré zmeény ve frekvenci a sile vaSich kieci je tfeba projednat s vasim
lékatem.

- Iéky k 1é¢beé HIV. Pokud uzivate Iéky k 1é¢bé HIV, je dilezité, abyste se pted uzivanim
ptipravku alli poradil(a) se svym lékarem.

Uzivate-li alli, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika:
- Pokud uzivate 1éky na vysoky krevni tlak, protoze muze byt nezbytné upravit davkovani.
- Pokud uvzivate 1éky na vysoky cholesterol, protoze miize byt nezbytné upravit davkovani.

alli s jidlem a pitim

alli by se mél uzivat spolu s nizkokalorickou dietou s nizkym obsahem tukti. Pokuste se zacit drzet
tuto dietu jesté pred zacatkem lécby. Informaci, jak si stanovit cilové hodnoty kalorii a tukti si prectéte
V Dalsich uzitecnych informacich v modrych strankach v bodu 6.

alli je mozné uZivat tésné pied, v priibéhu, nebo nejpozdéji hodinu po jidle. Tobolku je tieba zapit
vodou. To obvykle znamena jednu tobolku béhem snidané, obéda a vecete. Pokud jidlo vynechate
nebo Vase jidlo neobsahuje tuk, tobolku neuzivejte. alli neptsobi, pokud jidlo neobsahuje alespoii
néjaky tuk.

Pokud jite jidlo s vysokym obsahem tuku, neuZivejte vyssi davku alli, nez je doporucena davka.
UZivani tobolky s jidlem obsahujicim pfili§ mnoho tuku miZze zvysit pravdépodobnost vzniku G¢inkl
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1é¢by souvisejicich se stravou (viz bod 4). Béhem uZivani alli se snaZte vyhybat jidlim s vysokym
obsahem tuku.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte alli, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze by alli ovlivnilo Vasi schopnost Fidit dopravni prosttedky nebo obsluhovat
stroje.

3. Jaksealli uziva

Pfiprava na hubnuti

1. Stanovte si pocatecni den

Zvolte si pfedem den, kdy za¢nete tobolky uzivat. Dfive nez za¢nete uZzivat tobolky, za¢néte drzet
nizkokalorickou dietu s nizkym obsahem tuku a nechte Vasemu télu nékolik dnu, aby si zvyklo na
noveé stravovaci navyky. Zaznamenavejte si, co jite do stravovaciho deniku. Stravovaci deniky jsou
ucinné, protoze si uvédomujete, co jite, jaké mnozstvi jite, a poskytuji zaklad pro provedeni zmén.

2. Stanovte si cil hubnuti

Premyslejte o tom, o kolik chcete zhubnout a potom si stanovte cilovou télesnou hmotnost. Realny cil
je snizeni pocate¢ni hmotnosti o 5% az 10%. Hodnoty poklesu té€lesné hmotnosti mohou kolisat tyden
po tydnu. Snazte se sniZovat télesnou hmotnost postupnym, rovnomérnym tempem asi <0,5 kg za

tyden.
3. Stanovte si cilové hodnoty pro kalorie a tuky

Pro snadné&jsi dosazeni Vaseho cile ve snizeni hmotnosti je potieba si urcit dva denni cile, jeden pro
kalorie a jeden pro tuky. Jak stanovit cilové hodnoty kalorii a tukti si ptectéte v Dalsich uzitecnych
informacich v modrych strankach v bodu 6.

Uzivani alli

Dospéli od 18 let

- Uzivejte jednu tobolku tfikrat denné.

- alli uzivejte té€sné pted, v prub&hu, nebo nejpozdéji hodinu po jidle. To obvykle znamena jednu
tobolku pfi snidani, ptfi obéd¢ a pii vecefi. Ujistéte se, Ze Vase tii hlavni jidla jsou dobie
vyvazena, maji snizené mnoZzstvi kalorii a nizky obsah tuku.

- Pokud vynechéte jidlo nebo Vase jidlo neobsahuje Zadny tuk, tobolku neuZivejte. alli
neucinkuje, pokud jidlo neobsahuje alespon néjaky tuk.

- Tobolku spolknéte celou a zapijte vodou.

- NeuZivejte vice nez 3 tobolky denné.

- Denni davku alli si miiZzete ponechat v modrém pifenosném pouzdru (Shuttle), které je soucasti
tohoto baleni.

- Jezte jidla s nizkym obsahem tuku, abyste sniZili pravdépodobnost vzniku G¢inkd
1é¢by souvisejicich se stravou (viz bod 4).

- Snazte se byt télesné aktivnéjsi, diive nez zaCnete uzivat tobolky. T¢lesné cviceni je dulezitou
soucasti programu na snizeni t¢lesné hmotnosti. Pokud jste piedem necvicili, nezapoménte se
poradit se svym lékafem.

- Zustante nadale aktivni a to jak po dobu uzivani alli, tak i po tom, co ho piestanete uzivat.
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Jak dlouho se ma alli uzivat?

- alli se nema uzivat déle nez Sest mésicu.

- Pokud po 12tydennim uZivani alli nezhubnete, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Je
mozné, ze bude tieba, abyste prestali alli uzivat.

- Uspé&sné snizeni vahy nespoiva jen v kratkodobé zméné stravovani a nasledném navratu ke
starym zvyklostem. M¢li byste nejen zhubnout, ale vahu si i udrzet. Proto je potieba trvale
zmenit Zivotni styl véetn¢ zmeny stravovani a zvySeni télesné aktivity.

JestliZe jste uzil(a) vice alli, neZ jste mél(a)

Neuzivejte vic nez tii tobolky za den.
=>Jestlize jste uzil(a) vice tobolek nez jste mél(a), co nejdiive kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit alli

Jestlize jste zapomnél(a) uzit tobolku alli:

- Pokud uplynula méné€ nez jedna hodina od Vaseho posledniho hlavniho jidla, uZijte vynechanou
davku.

- Pokud uplynula vice nez jedna hodina od Vaseho posledniho hlavniho jidla, neberte si
vynechanou davku. Pockejte a dalsi davku uzijte pti Vasem dal§im hlavnim jidle tak, jako
obvykle.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
Iékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento 1éCivy piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi¢ina vétSiny nezadoucich uéinku souvisejicich s uZivanim alli (napf. plynatost s nebo bez
olejovitého $pinéni, nahlé nebo Castéjsi nuceni na stolici a mekka stolice) je dana zptisobem jak
ptipravek plsobi (viz bod 1). Jezte jidla s nizkym obsahem tuku, coz vdm pomtize 1épe zvladnout
ucinky 1écby souvisejici se stravou.

Zavazné nezadouci uinky
Neni zndmo, jak casto se tyto nezadouci ucinky vyskytuji

Zavazné alergické reakce

- K projeviim zavazné alergické reakce patii: vazné dychaci obtize, poceni, vyrazka, svédéni,
otok obliceje, rychly srdecni tep, kolaps.

=  Prestarite tobolky uZivat. Thned vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Dalsi zavazné nezZadouci ucinky

- Krvaceni z kone¢niku (rekta)

- Divertikulitida (zanét tlustého stfeva). Pfiznakem mohou byt bolesti v dolni ¢asti bficha,
zejména na levé strang, nékdy spojené s horeckou a zacpou

- Pankreatida (zanét slinivky b¥i$ni). Pfiznaky mohou byt vazné bolesti v biiSe, které se mohou
nékdy $itit do zad a mohou byt pfipadné provazeny horeckou, pocitem na zvraceni a zvracenim.

- Tvorba puchyit na ktizi (v€etné puchyti, které praskaji)

Silna bolest v oblasti zaludku zptisobena zluc¢ovymi kameny

Hepatitida (zanét jater). K pfiznaktim patii ZIuté zbarveni kiize a o¢i, svédéni, tmava barva

moci, bolest v oblasti Zaludku a citlivost v oblasti jater (bolest pod pfedni stranou hrudniho kose

vpravo), v nékterych piipadech ztrata chuti k jidlu.

- Oxalatova nefropatie (nahromadéni $tavelanu vapenatého, které miize vést k tvorbé
ledvinovych kamentl). Viz bod 2, upozornéni a opatieni.
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=  Piestaiite tobolky uzivat. Informujte svého 1ékate, pokud se u Vs objevi kterykoliv z téchto
nezadoucich Gcinku.

Velmi ¢asté nezadouci uéinky

Tyto mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi uZivajicich pripravek alli

- Vétry (plynatost), které jsou anebo nejsou spojené s olejovitym Spinénim

- Nahlé nuceni na stolici

- Mastné nebo olejovita stolice

- Mekka stolice

=  Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika, pokud zaénete pocit'ovat kterykoliv z té€chto
nezadoucich uc¢inkd jako zavazny nebo nepiijemny.

Casté nezadouci Gi¢inky

Tyto mohou postihnout az 1 z 10 lidi uzivajicich alli

- Bolest zaludku (bricha)

- Neschopnost udrzet stolici

- Ridka/tekuta stolice

- Castg;jsi stolice

- Uzkost

=  Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika, pokud zaénete pocitovat kterykoliv z téchto
nezadoucich uc¢inkd jako zavazny nebo nepiijemny.

Uginky zji§téné pfi vysetteni krve

Neni zndmo, jak casto se tyto ucinky vyskytuji

- Zvysené hladiny nékterych jaternich enzymu

- Utinky na srazlivost krve u lidi, kteti uzivaji warfarin nebo jiné 1éky na fedéni krve
(antikoagulancia).

=  Informujte svého lékare pti vysetieni krevnich testi, ze uzivate alli.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci t¢inky muazete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt miZete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Naucte se zvladat ucinky 1é€by souvisejici se stravou

Pti¢inou velmi ¢astych nezadoucich G¢ink je zpusob, jakym tobolky pisobi a jsou disledkem toho,
Ze se z t¢la vyluéuje ur¢ité mnozstvi tuki. Takové ucinky se typicky objevuji béhem prvnich tydna
uzivani tobolek, a to pied tim, nez se naucite omezovat mnozstvi tuku ve Vasi stravé. Tyto Géinky
souvisejici se stravou mohou byt signdlem, Ze jste snédli vétsi mnozstvi tuku, nez jste méli.

MizZete se naucit minimalizovat dopad G¢inka 16¢by souvisejicich se stravou dodrzovanim

nasledujicich zakladnich pokynt:

- Zacnéte drzet dietu s nizkym obsahem tukti o nékolik dnil nebo i tyden dfive, nez zanete uzivat
tobolky.

- Zjistéte si vice o tom, kolik tuku Vase oblibené potraviny zpravidla obsahuji a o velikosti
VaSich porci. Tim, Ze se seznamite s velikosti porci, sniZite pravdépodobnost, Ze ndhodné
ptekrocite Vasi cilovou hodnotu tuki.

- Vasi povolenou davku tuku si rozd€lte rovnomérné do vSech jidel béhem dne. ,,Nesetiete si
povolené mnozstvi tukd a kalorii, abyste si je pak narazové doptali, na jidlo nebo mou¢nik
s vysokym obsahem tuku, jak jste to mozna délal(a) v jinych programech na snizeni télesné
hmotnosti.

- Vétsina uzivateld, u nichz se tyto ucinky objevily, zjistila, Ze je mohou zvladnout a mohou je
regulovat Upravou diety.

- Nebud'te znepokojen(a), kdyZ nemate Zadny z téchto problémi. Neznamena to, Ze tobolky
nepusobi.
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5. Jak alli uchovavat

- Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- NepouZzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu a lahvi¢ce za
Pouzitelné do: a EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

- Uchovavejte v dobie uzavieném obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

- Lahvicka obsahuje dvé zatavené nadobky obsahujici silikagel, které udrzZuji tobolky v suchu.

- Uchovavejte tyto nadobky v lahvi¢ce. Nespolknéte je.

- Denni davku alli mzete také uchovavat v modrém pienosném pouzdru (shuttle), které je
soucasti tohoto baleni. VSechny tobolky uchovavané v pienosném pouzdru déle neZ jeden mésic
zlikvidujte.

- Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co alli obsahuje

Lécivou latkou alli je orlistat. Jedna tvrda tobolka obsahuje 60 mg orlistatum.

Pomocnymi latkami jsou:

- Obsah tobolky: mikrokrystalicka celuloza (E460), sodna stl karboxymetylskrobu, povidon
(E1201), natrium-lauryl-sulfat, mastek.

- Obal tobolky: Zelatina, indigokarmin (E132), oxid titani¢ity (E171), natrium-lauryl-sulfét,
sorbitan-laurat, ¢erny inkoust (Selak, ¢erny oxid zelezity (E172), propylenglykol).

- ProuZek na tobolce: Zelatina, polysorbat 80, indigokarmin (E132).

Jak alli vypadé a co obsahuje toto baleni

Tobolky alli maji tyrkysovou vrchni a spodni ¢ast s tmavé modrym prouzkem uprostied s potiskem
Halli.

Velikost baleni: 42, 60, 84, 90 a 120 tvrdych tobolek. Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti
baleni.

Modré prenosné pouzdro (Shuttle) je soucasti tohoto baleni pro pfenos Vasi denni davky alli.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Glaxo Group Limited, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex,
TWB8 9GS , Velka Britanie.

Vyrobce: Famar S.A, 48 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Recko.
Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Miizete také navstivit konkrétni webovou stranku Vasi zemé, kde najdete dalsi informaci o programu
snizovani t€lesné hmotnosti pomoci alli.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare s.a./n.v. GlaxoSmithKline Consumer Healthcare s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10858600 Belgique/Belgien

Tel/Tel: + 32 10858600
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www.alli.be

Bbnarapus

I'makcoCmutKnaitn Konctombp Xentkesp
(CBMTC)

Tem.: +359 29531034

www.alli.bg

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

www.alli.cz

Danmark

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

dk.info@gsk.com

www.alliplan.dk

Deutschland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH
& Co. KG,

Tel: 0049 (0) 180 3 6346625554

www.alliprogramm.de

Eesti

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

www.alli.gsk.ee

E)\ada

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

A. Knowoiag 266, 152 32 Xolavopt
TnAi: + 30210 68 82 100

www.alli.gr
Espafia
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, S.A.

Tel: + 34 902 014 400

www.alli.com.es

France
GlaxoSmithKline Santé Grand Public
Tél.: + 33 (0)1 39 17 80 00

www.alli.be

Magyarorszag

GlaxoSmithKline Kft.
Consumer Healthcare
Tel.: + 36 1 225 5800

www.alliprogram.hu

Malta

GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 356 21 238131

www.alli.com.mt

Nederland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare BV
Tel: + 31 (0)30 6938780
info.nlch@gsk.com

www.alli.nl

Norge

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
TIf: + 47 22 70 2201

dk.info@gsk.com

www.alliplan.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH &

Co. KG,
Tel: 0049 (0) 180 3 6346625554

www.alliprogramm.at
Polska
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.

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

www.alli.pl

Portugal

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare — Produtos

para a Saude e Higiene, Lda, Lda.
Tel: 800201343
LIS.FI-CH@gsk.com

www.alli.pt
Romania

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.R.L.
Tel: + 40 21 302 8 208
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www.alliprogramme.ft

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.0.
Tel:+385 1 6051 999

www.alli.com.hr

Ireland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
(Ireland) Limited

Tel: + 353 (0)1 495 5000

www.alli.ie

island

GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Italia

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.p.A.

Tel: + 39 02 38062020

www.alli.it

Kvnpog

Exnpdcwmog tov Katdyov Adetog
Kvkhoopopiag: X. A.TTamaélnvag & Xia Atd,
T.0. 24018, 1700 Asvkwoio

TnA. +357 22 741 741

www.alli.com.cy

Latvija

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

www.alli.com.lv

Lietuva

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

www.alli.lt

www.alli.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel: + 386 (0)1 280 25 66

www.alli.si

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.
Tel: + 421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

www.alli.sk

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Consumer Healthcare

Puh/Tel: +358 (0)10 30 30 100
Finland.tuoteinfo@gsk.com

www.alliplan.no

Sverige

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Tel: 020 363 636

dk.info@gsk.com

www.alliplan.se

United Kingdom
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare UK
Tel: + 44 (0)800 171 2014 (Freephone)

. + 44 (0) 208 047 2500
customer.relations@gsk.com

www.alli.co.uk

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro

1é¢ivé piipravky : http://www.ema.europa.eu/.
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DALSI UZITECNE INFORMACE

Riziko nadvahy

Nadvaha nepfiznivé ovlivituje VaSe zdravi a zvysuje riziko vyvoje zdvaznych zdravotnich problému
jako:
- Vysoky krevni tlak

- Cukrovka

- Onemocnéni srdce

- Cévni mozkova piihoda

- Urc¢ité formy rakoviny

- Osteoartroza

Porad’te se s 1ékaiem o riziku vzniku téchto onemocnéni u Vas.

Vyznam snizovani télesné hmotnosti

Snizeni télesné hmotnosti a udrzovani snizené télesné hmotnosti, napt. zlepsenim Vasi diety a
zvySenim t€lesné aktivity, miiZze pomoci snizit riziko vzniku vaznych zdravotnich problémt a pomiize
zlepsit VVas zdravotni stav.

Uzite¢né rady k dieté a k dosazeni cilového mnozstvi kalorii a tuku pii uzivani alli

alli by se me¢lo uzivat spole¢né s nizkokalorickou dietou s nizkym obsahem tuku. Tobolky ptsobi tak,
Ze zabranuji vstiebavani urcit¢ho mnozstvi tukl pfijimanych v potravé. Vy vSak mtzete nadale jist
jidla ze vSech hlavnich skupin potravin. Piestoze je tfeba klast diiraz na mnozstvi kalorii a tukt
prijatych v potravé, je dulezité jist vyvazenou stravu. Vybirejte si jidla, kterd obsahuji celou Skalu
ruznych Zivin, a naucte se dlouhodobé jist zdrave.

Pochopeni vyznamu cilovych hodnot kalorii a tuku

Kalorie slouzi na méteni energie, kterou Vase télo potiebuje. Neékdy se nazyvaji kilokalorie nebo kcal.

Energie se miize méfit také v kilojoulech, které mohou byt téZ uvedeny na nalepkach na potravinach.

- Cilova hodnota kalorii je nejvyssi pocet kalorii, které budete ptijimat kazdy den. Naleznete je
dale v tabulce uvedené v této ¢asti.

- Cilova hodnota tuku v gramech je nejvyssi mnozstvi tuku v gramech, které piijmete v jednom
jidle. Cilové hodnoty tuku v gramech jsou uvedeny v tabulce, kterd nasleduje za tabulkou
s cilovymi hodnotami kalorii. Tabulka se fidi nize uvedenymi informacemi pro stanoveni cilové
hodnoty kalorii.

- Sledovani cilovych hodnot tuku je nevyhnutelné vzhledem ke zptisobu, jakym tobolky u¢inkuyji.
Uzivani alli znamend, Ze télem bude prochazet vétsi mnozstvi tuku a proto se mize télo
hodnotu tukti, dosahnete maximalnich vysledkt poklesu télesné hmotnosti a zaroven
minimalizujete riziko vzniku G¢inka 1é¢by souvisejicich se stravou.

- SnaZzte se snizovat télesnou hmotnost postupné a rovnomérné. Ideélni je snizovat télesnou
hmotnost asi 0 0,5 kg za tyden.

Jak stanovit cilovou hodnotu kalorii

Nasledujici tabulka je vytvoifena tak, aby Vam poskytla cilovou hodnotu kalorii, ktera je na den asi
0 500 kalorii niZsi, nez Vase télo potiebuje k zachovani soucasné t€lesné hmotnosti. To predstavuje za
tyden az o 3500 kalorii méné, coz je zhruba mnozstvi kalorii obsazené asi v 0,5 kg tuku.

Vase cilova hodnota kalorii samotnd by Vam méla umozZnit snizovat télesnou hmotnost postupné a
stale asi 0 0,5 kg za tyden, bez toho, Ze byste mél(a) pocit nespokojenosti nebo stradani.

Nedoporucuje se prijimat denné méné nez 1200 kalorii.
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Pro stanoveni cilovych hodnot kalorii budete také potiebovat znat uroveti Vasi télesné aktivity. Cim

jste aktivng&jsi, tim vyssi je cilova hodnota kalorii.

- Nizky stupeii aktivity znamena, Ze se denné vénujete malo nebo se vilbec nevénujete chiizi,
stoupani po schodech, praci na zahradé¢ nebo jiné télesné aktivité.

- Stiedni stupen aktivity znamena, Ze pii télesné aktivité spalite 150 kcal denné, napf. chiize na 3
km, prace na zahrad€ 30-45 minut nebo béh na 2 km za 15 minut. Zvolte si ten stupeii, ktery
nejvice odpovida Vasemu dennimu rezimu. Pokud si nejste jisty(a), jaky je stupenn Vasi aktivity,
zvolte si nizky stupen aktivity.

Zeny
Nizka Do 68,1 kg 1200 kalorii
aktivita 68,1 kg aZz 74,7 kg 1400 Kkalorii
74,8 kg aZ 83,9 kg 1600 kalorii
84,0 kg and vice 1800 kalorii
Sti‘edni Do 61,2 kg 1400 kalorii
aktivita 61,3 kg aZ 65,7 kg 1600 Kkalorii
65,8 kg a vice 1800 kalorii
Muzi
Nizka Do 65,7 kg 1400 kalorii
aktivita 65,8 kg aZz 70,2 kg 1600 kalorii
70,3 kg a vice 1800 kalorii
Stiedni
aktivita 59,0 kg a vice 1800 kalorii

Jak stanovit cilovou hodnotu tukt

Nasledujici tabulka ukazuje, jak si stanovit cilovou hodnotu tukti podle mnozstvi kalorii, které mate
povolené na den. Naplanujte si t¥i hlavni jidla denné. Pokud jste si napf. stanovil(a) cilovou hodnotu
1400 kalorii na den, maximalni mnozstvi tuku povolené pro jedno jidlo bude 15g. Abyste dodrzZel(a)
denni povolené mnozstvi tuku, presnidavky by nemély obsahovat vice nez 3g tuku.

Mnozstvi kalorii, Maximalni obsah Maximalni
které miZete za den | tuku v jednom obsah tuku v
snist hlavnim jidle jedné svaciné
1200 12 g 39

1400 15¢ 39

1600 17 g 39

1800 19g 39

Pamatujte

- Dodrzujte realné cilové hodnoty kalorii a tuki, protoZe to je dobry zptsob, jak si dlouhodobé¢
udrzet dosaZené sniZeni Vasi té€lesné hmotnosti.

- Zapisuijte si v3e, co jite do stravovaciho deniku, véetné obsahu kalorii a tuka.

- Snazte se byt télesn¢ aktivnéjsi jesté dfive, nez zacnete uzivat tobolky. T¢€lesna aktivita je
dilezitou soucasti programu na snizeni télesné hmotnosti. Pokud jste pfedem necvicil(a),
porad’te se nejdiive se svym lékafem.

- Pokracujte v télesné aktivité béhem uzivani alli i potom, kdyz 1é€bu ukoncite.

Program alli na sniZeni t€lesné hmotnosti kombinuje uzivani tobolek s planem stravovani a Sirokou

Skalou zdroju tak, aby vam pomohl porozumét tomu, jak dodrZzovat dietu se snizenym mnoZzstvim
kalorii a nizkym obsahem tuku a doporuceni, jak byt aktivnéjsi.

54



Webova stranka alli (prosim, obrat'te se na konkrétni webovou stranku Vasi zemé, ktera je uvedena
vySe v seznamu mistnich zastoupeni). Poskytne Vam fadu interaktivnich prostiedki, recepty na jidla

s nizkym obsahem tuku, tipy na télesnou aktivitu a dalsi uzite¢né informace. Ty vam pomohou vést
zdravy Zivotni styl a podpofi Vas v dosaZeni stanovenych cilii ke snizeni télesné hmotnosti. Dale tam
najdete podrobnosti o podplirném programu na snizeni télesné hmotnosti, ktery vam bude individudlné
piizptisoben.

Navstivte www.alli.cz
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Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

alli 27 mg Zvykaci tablety
Orlistatum

Ptectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
Iékate nebo lekarnika.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Pozadejte svého l1ékate nebo 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

JestliZze u Vas nedojde po 12 tydnech uzivani alli ke sniZeni t€lesné hmotnosti, musite se poradit
se svym lékatem nebo lékarnikem. Je mozné, Ze bude tieba uzivani alli ukoncit.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1.

oo

Co je alli a k ¢emu se pouziva
- Riziko nadvahy
- Jak alli pisobi
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete alli uZivat
- NepouZzivejte alli
- Upozornéni a opatieni
- Dalsi 1é¢ivé ptipravky a alli
- alli s jidlem a pitim
- Tehotenstvi a kojeni
- Rizeni vozidel a obsluha stroji
- Dulezité informace o nekterych slozkach alli
Jak se alli uziva
- Piiprava hubnuti
- Stanovte si pocateéni datum
- Urcete si cil hubnuti
- Stanovte si cilové hodnoty kalorii a tuki
- UzZivani alli
- Dospéli ve véku 18 a vice let
- Jak dlouho se ma alli uZivat
- JestliZe jste uZil(a) vice alli nezjste mél(a)
- Jestlize jste zapomnél(a) uzit alli
Mozné nezadouci u€inky
- Zavazné nezadouci tcinky
- Velmi casté nezadouci t€inky
- Casté nezadouci Giginky
- Uginky zjisténé pii vysetieni krve
- Naucte se zvladat ucinky 1éCby souvisejici se stravou
Jak alli uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
- Co alli obsahuje
- Jak alli vypada a co obsahuje toto baleni
- DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
- Dalsi uzitecné informace

Co je alli a k éemu se pouziva
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alli se pouziva ke snizeni t€lesné hmotnosti u dospélych od 18 let, ktefi maji nadvahu a kteti maji
index télesné hmotnosti (BMI) rovny nebo vyssi nez 28. alli se ma pouzivat spoleéné s dietou se
snizenym obsahem kalorii a nizkym obsahem tukii.

BMI je zptisob, jak zjistit, zda mate vzhledem k té€lesné vysce normalni télesnou hmotnost nebo zda
mate nadvahu. Nize uvedena tabulka Vam pomuze zjistit, zda mate nadvahu a zda je pro Vas alli
vhodne.

V tabulce si vyhledejte svoji vysku. Jestlize je Vase t€lesna hmotnost niz§i nez télesna hmotnost
odpovidajici Vasi télesné vySce, alli neuzivejte.

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

Riziko nadvahy

Nadvaha zvySuje riziko vzniku nékolika zavaznych zdravotnich problémd, jako jsou cukrovka a
onemocnéni srdce. Tyto stavy u vas nemusi vyvolat pocit choroby, a proto byste méli navstivit 1ékare
a nechat si udélat vySetieni.

Jak alli pusobi

Léciva latka (orlistat) obsazend v alli se zaméfuje na tuk ve Vasem travicim systému. Zabratiuje
vstiebavani pfiblizné ¢tvrtiny tukd piijatych v potravé., Tento tuk se z téla vylouci stolici. Mohou se u
Vs objevit ucinky 1éEby souvisejici se stravou (viz bod 4). Proto je dulezité dodrzovat dietu s nizkym
obsahem tuku, abyste tyto ucinky zvladli. Pokud takto postupujete, piisobeni tablet podpoti Vase usili
tim, Ze zhubnete vice ve srovnani se samotnou dietou.

Kazda tableta obsahuje slozky, které alli pomahaji G¢inné pusobit ve VaSem zaZivacim systému,
pticemz zvykani tablety umoziuje rychlé uvolnéni téchto slozek. TakZe na kazdé 2 kg, které zhubnete
diky dieté samotné, Vam alli pomiiZze zhubnout jesté o 1 kg navic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete alli uzivat
Neuzivejte alli

- JestliZe jste alergicky(&) na orlistat nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6)

- JestliZe jste t€hotna nebo kojite.

- JestliZze uzivate cyklosporin, ktery se podava po transplantaci organu, k 16¢bé zavazné
revmatoidni artritidy a nékterych zavaznych koznich chorob.

- Jestlize uzivate warfarin nebo jiné 1éky, které snizuji srazlivost krve (na fedéni krve).

- JestliZe trpite cholestazou (stav, pfi kterém je blokovan odtok Zluci z jater)

- Jestlize mate problémy se vstiebavanim potravy (chronicky malabsorp¢ni syndrom) potvrzené
lékatem.

Upozornéni a opatieni
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Pted uzitim alli se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
Pokud mate cukrovku, informujte svého 1ékare, ktery pfipadné bude muset upravit davku léku, ktery
uzivate proti cukrovce.

Pokud trpite onemocnénim ledvin. Mate-li problémy s ledvinami, promluvte si se svym lékatem, diive
neZ zaénete pouzivat alli. Pouzivani orlistatu miZe mit souvislost s ledvinovymi kameny u pacientd
trpicich chronickym onemocnénim ledvin.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy piipravek nesmi uzivat déti a dospivajici mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a alli

alli mtize ovlivnit U€inky né€kterych 1éki, které musite uzivat.
Informujte svého 1ékare nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate, kter¢ jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uZivat.

NeuZivejte alli s témito 1é¢ivymi piipravky

- Cyklosporin: cyklosporin se pouziva po transplantaci organt, k 1é¢b¢ zavazné revmatoidni
artritidy a nékterych zavaznych koznich chorob.

- Warfarin nebo jiné 1éky pouzivané ke snizeni srazlivosti krve (na fedéni krve)

Peroralni (isty uzivané) antikoncepéni tablety a alli
- Peroralni antikoncepc¢ni tablety mohou byt méné ucinné, pokud mate silny prijem. Pokud
dostanete silny prijem, pouzivejte doplitujici zptsob antikoncepce.

Multivitaminy a alli

- Meél(a) byste uzivat multivitaminovy piipravek kazdy den. alli mtize snizit hladiny nékterych
vitamint vstfebavanych Vasim télem. Multivitaminovy pfipravek by mél obsahovat vitaminy A,
D, E a K. Multivitaminovy ptipravek byste mél(a) uzivat pfed spanim, kdy nebudete uzivat alli,
coz pomize zajistit, ze se vitaminy vstfebaji.

Nez zacnete uzivat alli informujte svého lékaie, pokud uzivate:

- amiodaron, ktery se pouziva k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu

- akarbdzu (antidiabetikum, které se pouziva k 1é¢bé cukrovky 2. typu). alli neni vhodny pro
osoby, které uzivaji akarbozu.

- 1€k na Stitnou zlazu (levothyroxin), nebot’ mize byt zapotiebi upravit vase davkovani a uzivat
tyto léky v riznou denni dobu.

- 1€k na epilepsii, nebot’ veskeré zmény ve frekvenci a sile vasich kieéi je tfeba projednat s vasim
l1ékatem.

- léky k 1écbeé HIV. Pokud uzivate Iéky k 1é¢bé HIV, je dilezité, abyste se pted uzivanim
pripravku alli poradil(a) se svym lékarem.

UZivate-li alli, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika:
- Pokud uzivate 1éky na vysoky krevni tlak, protoZze miize byt nezbytné upravit davkovani.
- Pokud uzivate 1éky na vysoky cholesterol, protoze mize byt nezbytné upravit davkovani.

alli s jidlem a pitim

alli by se melo uZivat spolu s nizkokalorickou dietou s nizkym obsahem tukii. Pokuste se zacit drzet
tuto dietu jesté pred zacatkem 1é¢by. Informaci, jak si stanovit cilové hodnoty kalorii a tuku si piectéte
V DalSich uzitecnych informacich v modrych strankach v bodu 6.

alli je mozné uzivat tésné pred, v pribéhu, nebo nejpozdéji hodinu po jidle. Tabletu je tieba rozzvykat.
To obvykle znamena jednu tabletu béhem snidané, obéda a vecete. Pokud jidlo vynechate nebo Vase
jidlo neobsahuje tuk, tabletu neuzivejte. alli nepiisobi, pokud jidlo neobsahuje alespoti n&jaky tuk.
Pokud jite jidlo s vysokym obsahem tuku, neuZivejte vyssi davku alli nez je doporu¢ena davka.
UZivani tablety s jidlem obsahujicim p#ili§ mnoho tuku mize zvysit pravdépodobnost vzniku G¢inki
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1é¢by souvisejicich se stravou (viz bod 4). Béhem uZivani alli se snaZte vyhybat jidlim s vysokym
obsahem tuku.

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte alli, pokud jste t€hotna nebo kojite.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze by alli ovlivnilo Vasi schopnost Fidit dopravni prostfedek nebo obsluhovat
stroje nebyl pozorovan.

alli obsahuje laktosu a sacharosu

Pokud Vas Iékat informoval 0 tom, Ze nesnasite nékteré cukry, informujte jej/ji diive nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jaksealli uziva

Pfiprava na hubnuti

1. Stanovte si pocdtecni den

Zvolte si predem den, kdy zacnete tablety uzivat. Diive nez za¢nete uzivat tablety, zacnéte drzet
nizkokalorickou dietu s nizkym obsahem tuku a nechte Vasemu té€lu nékolik dnt, aby si zvyklo na
nové stravovaci ndvyky. Zaznamenavejte si, co jite do stravovaciho deniku. Stravovaci deniky jsou
ucinné, protoze si uvédomujete, co jite, jaké mnozstvi jite, a poskytuji zaklad pro provedeni zmén.

2. Stanovte si cil hubnuti

Premyslejte o tom, o kolik cheete zhubnout a potom si stanovte cilovou télesnou hmotnost. Realny cil
je sniZeni poc¢ateéni hmotnosti 0 5% az 10%. Hodnoty poklesu télesné hmotnosti mohou kolisat tyden
po tydnu. Snazte se sniZzovat télesnou hmotnost postupnym, rovnomérnym tempem asi <0,5 kg za

tyden.
3. Stanovte si cilové hodnoty pro kalorie a tuky

Pro snadnéj$i dosazeni Vaseho cile ve sniZzeni hmotnosti je potfeba si uréit dva denni cile, jeden pro
kalorie a jeden pro tuky. Jak stanovit cilové hodnoty kalorii a tukt si ptectéte v DalsSich uzitecnych
informacich v modrych strankach v bodu 6.

Uzivani alli

Dospeli od 18 let

- Zvykejte jednu tabletu tiikrat dennd.

- alli uZivejte tésné pred, v priabéhu, nebo nejpozdéji hodinu po jidle. To obvykle znamené jednu
tabletu pfi snidani, pii obéd¢ a pii veceti. Ujistéte se, ze Vase tfi hlavni jidla jsou dobie
vyvazena, maji snizené mnozstvi kaloriia  nizky obsah tuku.

- Pokud vynechéte jidlo nebo Vase jidlo neobsahuje Zadny tuk, tabletu neuZivejte. alli
neucinkuje, pokud jidlo neobsahuje alespon né&jaky tuk.

- UZivejte jenom jednu tabletu v stanoveném case.

- NeuZivejte vice nezZ 3 tablety denné.

- Denni davku alli si miizete ponechat v modrém pfenosném pouzdru (Shuttle), které je soucasti
tohoto baleni.

- Jezte jidla s nizkym obsahem tuku, abyste sniZili pravdépodobnost vzniku Géinki
1é¢by souvisejicich se stravou (viz bod 4).
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- Snazte se byt télesné aktivnéjsi, diive nez zacnete uzivat tablety. T¢lesné cviceni je dilezitou
soucasti programu na snizeni t¢lesné hmotnosti. Pokud jste pfedem necvicili, nezapoménte se
poradit se svym lékafem.

- Zustaiite nadale aktivni a to jak po dobu uzivani alli, tak i po tom, co ho pfestanete uzivat.

Jak dlouho se ma alli uzivat?

- alli se nema uzivat déle nez Sest mésici.

- Pokud po 12tydennim uZivani alli nezhubnete, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Je
mozné, ze bude tieba, abyste ptestali alli uzivat.

- Usp&sné snizeni vahy nespoiva jen v kratkodobé zméné stravovani a nasledném navratu ke
starym zvyklostem. M¢li byste nejen zhubnout ale vahu si i udrzet. Proto je potieba trvale
zmenit zivotni styl véetné zmény stravovani a zvyseni télesné aktivity.

Jestlize jste uzil(a) vice alli, nez jste mél(a)

Neuzivejte vic nez tfi tablety denné.
=> Jestlize jste uzil(a) vice tobolek neZ jste mél(a), co nejdiive kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit alli

JestliZe jste zapomnél(a) uzit tabletu p¥pravku alli:

- Pokud uplynula méné nez jedna hodina od Vaseho posledniho hlavniho jidla, uZijte vynechanou
tabletu.

- Pokud uplynula vice nez jedna hodina od VaSeho posledniho hlavniho jidla, vynechanou
tabletu si neberte. Pockejte a dalSi tabletu uZijte pfi Vasem dalSim hlavnim jidle tak, jako
obvykle.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
Iékarnika.

4, MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento 1é¢ivy ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi¢ina vétSiny nezadoucich ucinkt souvisejicich s uZivanim alli (napf. plynatost s nebo bez
olejovitého Spinéni, nahlé nebo Castéjsi nuceni na stolici a mekka stolice) je dana zplisobem jak
ptipravek ptisobi (viz bod 1). Jezte jidla s nizkym obsahem tuku, coz vam pomtize 1épe zvladnout
ucinky 1é¢by souvisejici se stravou.

Zavazné nezadouci uéinky
Neni znamo, jak casto se tyto nezadouci ucinky vyskytuji

Z&vainé alergicke reakce

- K projeviim zavazné alergické reakce patii: vazné dychaci obtize, poceni, vyrazka, svédéni,
otok obli¢eje, rychly srde¢ni tep, kolaps.

=>  Prestante tablety uzivat. Ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Dalsi zavazné nezadouci ucinky

- Krvéceni z kone¢niku (rekta)

- Divertikulitida (zanét tlustého stfeva). Pfiznakem mohou byt bolesti v dolni ¢asti zaludku
(bficha), zejména na levé strané, nékdy spojené s hore¢kou a zacpou

- Pankreatida (zanét slinivky bfi$ni). Piiznaky mohou byt vazné bolesti v biise, které se mohou
nékdy §ifit do zad a mohou byt ptipadné provazeny horeckou, pocitem na zvraceni a

zvracenim.

- Tvorba puchyit na kizi (véetné puchyit, které praskaji)
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- Siln& bolest v oblasti zaludku zptisobena Zlu¢ovymi kameny
- Hepatitida (zanét jater). K ptiznaklim patii Zluté zbarveni klize a o¢i, svédéni, tmava barva

moci, bolest v oblasti Zaludku a citlivost v oblasti jater (bolest pod pfedni stranou hrudniho kose

vpravo), v nékterych piipadech ztrata chuti k jidlu.

- Oxalatova nefropatie (nahromadéni §tavelanu vapenatého, které¢ mtize vést k tvorbe
ledvinovych kameni). Viz bod 2, upozornéni a opatieni.

=>  Piestaiite tablety uzivat. Informujte svého lékate, pokud se u Vs objevi kterykoliv z téchto
nezédoucich uc€inkd.

Velmi ¢asté nezddouci uinky

Tyto mohou postihnout vice neZz 1 z 10 lidi uzivajicich alli

- Veétry (plynatost) které jsou anebo nejsou spojené s olejovitym $pinénim

- Nahlé nuceni na stolici

- Mastné nebo olejovita stolice

- Mekka stolice

=  Informujte svého lékafe nebo lékarnika, pokud zaénete pocitovat kterykoliv z téchto
nezadoucich uc¢inkd jako zavazny nebo nepiijemny.

Casté nezadouci Gi¢inky

Tyto mohou postihnout aZ 1 z 10 lidi uZivajicich alli

- Bolest zaludku (bricha)

- Neschopnost udrzet stolici

- Ridkd/tekuté stolice

- Castg;jsi stolice

- Uzkost

=  Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika, pokud zaénete pocitovat kterykoliv z téchto
nezadoucich uc¢inkd jako zavazny nebo nepfijemny.

Uinky zjisténé pfi vySetfeni krve

Neni znamo, jak casto se tyto ucinky vyskytuji

- Zvysené hladiny nékterych jaternich enzymu

- Utinky na srazlivost krve u lidi, ktefi uzivaji warfarin nebo jiné léky na fedéni krve
(antikoagulancia).

=  Informujte svého lékare pfi vysetieni krevnich testi, ze uzivate alli.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci t¢inky muazete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

Naudte se zvladat udinky 1éEby souvisejici se stravou

Pfi¢inou velmi Castych nezadoucich ucinkd je zptisob jakym tablety plisobi a jsou disledkem toho, Ze

se z téla vylucuje urcité mnozstvi tukll. Takové ucinky se typicky objevuji béhem prvnich tydnt
uzZivani tablet, a to pred tim, nez se naucite omezovat mnozstvi tuku ve Vasi stravé. Tyto ucinky
souvisejici se stravou mohou byt signdlem, Ze jste snédli vétsi mnozstvi tuku, nez jste méli.

Muzete se naucit minimalizovat dopad G¢inkt 1é¢by souvisejicich se stravou dodrzovanim
nasledujicich zakladnich pokynii:

- Zacnéte drzet dietu s nizkym obsahem tukti o n¢kolik dnil nebo i tyden diive nez zacnete uzivat

tablety.

- Zjistéte si vice o tom, kolik tuku Vase oblibené potraviny zpravidla obsahuji a o velikosti
VaSich porci. Tim, Ze se seznamite s velikosti porci, sniZite pravdépodobnost, Ze ndhodné
ptekrocite Vasi cilovou hodnotu tuki.

- Vasi povolenou davku tuku si rozdélte rovnomérné do vsech jidel béhem dne. ,,NeSettete si
povolené mnozstvi tuki a kalorii, abyste si je pak narazové doptali na jidlo nebo moucnik
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s vysokym obsahem tuku, jak jste to mozna délal(a) v jinych programech na snizeni télesné
hmotnosti.

- Vétsina uzivatelt, u nichZ se tyto ucinky objevily, zjistila, Ze je mohou zvladnout a mohou je
regulovat Upravou diety.

Nebud'te znepokojen(a), kdyZ nemate Zadny z téchto problémii. Neznamena to, Ze tablety neptisobi.

5. Jak alli uchovéavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu a lahvi¢ce za
Pouzitelné do: a EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v dobie uzavieném obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Lahvicka obsahuje dvé zatavené nadobky obsahujici silikagel, které udrzuji tobolky v suchu.
Uchovavejte tyto nadobky v lahvi¢ce. Nespolknéte je.

Denni davku alli miZete také uchovavat v modrém pienosném pouzdru (shuttle), které je
soucasti tohoto baleni. VSechny tablety uchovavané v pfenosném pouzdru déle nez jeden mésic
zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co alli obsahuje

Lécivou latkou alli je orlistat. Jedna Zvykaci tableta obsahuje 27 mg orlistatum.

Pomocnymi latkami jsou mannitol (E421), xylitol (E967), bezvoda laktosa, sodna siil
karboxymetylSkrobu, mikrokrystalicka celulosa (E460), povidon (E1201), glycerol-dibehenat (E471),
sacharosa-monopalmitat (E473), natrium-stearyl-fumarat, makrogol-stearat (E431).

Jak alli vypada a co obsahuje toto baleni

Zvykaci tablety jsou bilé aZ téméf bilé, trojuhelnikového tvaru, o velikosti 12 mm, se zkosenymi
hranami, a je na nich vyrazeno ,,alli“. alli je k dispozici v balenich 0 42, 60, 84, 90 a 120 tabletach. Na
trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Modré pfenosné pouzdro (shuttle) je soucasti tohoto baleni pro pienos Vasi denni davky alli.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Glaxo Group Limited, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex,
TWS8 9GS , Velka Britanie.

Vyrobce: Famar S.A, 49 KM Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Recko.
Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Muzete také navstivit konkrétni webovou stranku Vasi zemé, kde najdete dalsi informaci o programu
snizovani télesné hmotnosti pomoci alli.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare s.a./n.v.  GlaxoSmithKline Consumer Healthcare s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10858600 Belgique/Belgien
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www.alli.be

Bbnarapus

I'makcoCmutKnaitn KoucroMmbp XenTkesp
(CBMTC)

Ten.: +359 295310 34

www.alli.bg

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

www.alli.cz

Danmark

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

dk.info@gsk.com

www.alliplan.dk

Deutschland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH
& Co. KG,

Tel: 0049 (0) 180 3 6346625554

www.alliprogramm.de

Eesti

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

www.alli.gsk.ee

E)\ada

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

A. Knowoiag 266, 152 32 Xolavopt
TnA: + 30210 68 82 100

www.alli.gr
Espafia
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, S.A.

Tel: + 34 902 014 400

www.alli.com.es

France
GlaxoSmithKline Santé Grand Public
Tél.: + 33 (0)1 39 17 80 00

Tél/Tel: + 32 10858600
www.alli.be

Magyarorszag

GlaxoSmithKline Kft.
Consumer Healthcare
Tel.: + 36 1 225 5800

www.alliprogram.hu

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

www.alli.com.mt

Nederland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare BV
Tel: + 31 (0)30 6938780
info.nlch@gsk.com

www.alli.nl

Norge

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
TIf: + 47 22 70 2201

dk.info@gsk.com

www.alliplan.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH &
Co. KG,

Tel: 0049 (0) 180 3 6346625554

www.alliprogramm.at

Polska
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 96 00

www.alli.pl

Portugal

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

Tel: 800201343

LIS.FI-CH@gsk.com

www.alli.pt
Romania

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.R.L.
Tel: + 40 21 302 8 208
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www.alliprogramme. ft

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel:+385 1 6051 999

www.alli.com.hr

Ireland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
(Ireland) Limited

Tel: + 353 (0)1 495 5000

www.alli.ie

island

GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Italia

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.p.A.

Tel: + 39 02 38062020

www.alli.it

Kvnpog

Exnpoécwmog tov Katdyov Adetag
Kvkhopopiag: X.A.TlamaéArnvag & Xio Atd,
T.0. 24018, 1700 Asvkwnoio

TnA. +357 22 741 741

www.alli.com.cy

Latvija

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

www.alli.com.lv

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 3705264 90 00
info.lt@gsk.com

www.alli.lt

www.alli.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel: + 386 (0)1 280 25 66

www.alli.si

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.
Tel: + 421 (0)2 49 10 33 11
recepcia.sk@gsk.com

www.alli.sk

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Consumer Healthcare

Puh/Tel: +358 (0)10 30 30 100
Finland.tuoteinfo@gsk.com

www.alliplan.no

Sverige

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Tel: 020 363 636

dk.info@gsk.com

www.alliplan.se

United Kingdom
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare UK
Tel: + 44 (0)800 171 2014 (Freephone)

. + 44 (0) 208 047 2500
customer.relations@gsk.com

www.alli.co.uk

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropska agentura pro

1é¢ivé piipravky : http://www.ema.europa.eu/.
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DALSI UZITECNE INFORMACE

Riziko nadvahy

Nadvaha nepfiznivé ovlivituje VaSe zdravi a zvysuje riziko vyvoje zdvaznych zdravotnich problému
jako:
- Vysoky krevni tlak

- Cukrovka

- Onemocnéni srdce

- Cévni mozkova piihoda

- Ur¢ité formy rakoviny

- Osteoartroza

Porad’te se s 1ékaiem o riziku vzniku téchto onemocnéni u Vas.

Vyznam snizovani télesné hmotnosti

Snizeni télesné hmotnosti a udrzovani snizené télesné hmotnosti, napt. zlepsenim Vasi diety a
zvySenim t€lesné aktivity, miiZze pomoci snizit riziko vzniku vaznych zdravotnich problémt a pomiize
zlepsit VVas zdravotni stav.

Uzite¢né rady k dieté a k dosaZeni cilového mnozstvi kalorii a tuku pii uzivani alli

alli by se me¢lo uzivat spole¢né s nizkokalorickou dietou s nizkym obsahem tuku. Tablety pisobi tak,
Ze zabranuji vstiebavani ur¢itého mnozstvi tukl pfijimanych v potravé. Vy v8ak miizete nadale jist
jidla ze vSech hlavnich skupin potravin. Piestoze je tfeba klast diiraz na mnozstvi kalorii a tukt
prijatych v potravé, je dulezité jist vyvazenou stravu. Vybirejte si jidla, kterd obsahuji celou Skalu
ruznych Zivin, a naucte se dlouhodobé jist zdrave.

Pochopeni vyznamu cilovych hodnot kalorii a tuku

Kalorie slouzi na méteni energie, kterou Vase télo potiebuje. Neékdy se nazyvaji kilokalorie nebo kcal.

Energie se miize méfit také v kilojoulech, které mohou byt téz uvedeny na ndlepkach na potravinach.

- Cilova hodnota kalorii je nejvyssi pocet kalorii, které budete pfijimat kazdy den. Naleznete je
dale v tabulce uvedené v této ¢asti.

- Cilova hodnota tuku v gramech je nejvyssi mnoZstvi tuku v gramech, které piijmete v jednom
jidle. Cilové hodnoty tuku v gramech jsou uvedeny v tabulce, ktera nasleduje za tabulkou
s cilovymi hodnotami kalorii. Tabulka se tidi nize uvedenymi informacemi pro stanoveni cilové
hodnoty kalorii.

- Sledovani cilovych hodnot tuku je nevyhnutelné vzhledem ke zpisobu, jakym tablety G¢inkuji.
vyrovnat s mnozstvim tuku, které pfijimalo dfive. Tim, Ze budete dodrZovat cilovou hodnotu
tuk?i, dosahnete maximalnich vysledkt poklesu télesné hmotnosti a zarovein minimalizujete
riziko vzniku u€inkt 1é€by souvisejicich se stravou.

- Snazte se snizovat télesnou hmotnost postupné a rovnomérné. Ideélni je snizovat télesnou
hmotnost asi 0 0,5 kg za tyden.

Jak stanovit cilovou hodnotu kalorii

Nasledujici tabulka je vytvorena tak, aby Vam poskytla cilovou hodnotu kalorii, ktera je na den asi
0 500 kalorii nizsi nez Vase t¢lo potfebuje k zachovani soucasné télesné hmotnosti. To pfedstavuje za
tyden az o 3500 kalorii méné, coz je zhruba mnozstvi kalorii obsazené asi v 0,5 kg tuku.

Vase cilova hodnota kalorii samotna by Vam méla umoznit snizovat télesnou hmotnost postupné a
stale asi 0 0,5 kg za tyden, bez toho, Ze byste m&l(a) pocit nespokojenosti nebo stradani.

Nedoporucuje se prijimat denné méné nez 1200 kalorii.
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Pro stanoveni cilovych hodnot kalorii budete také potiebovat znat urovei Vasi télesné aktivity. Cim
jste aktivng&jsi, tim vyssi je cilova hodnota kalorii.

- Nizky stupeii aktivity znamena, Ze se denné vénujete malo nebo se vilbec nevénujete chiizi,
stoupani po schodech, praci na zahrad¢ nebo jiné télesné aktivite.

Stiedni stupeii aktivity znamena, Ze pfi t€lesné aktivité spalite 150 kcal denné, napf. chtize na 3 km,
prace na zahrad¢ 30-45 minut nebo béh na 2 km za 15 minut. Zvolte si ten stupen, ktery nejvice
odpovida Vasemu dennimu rezimu. Pokud si nejste jisty(a), jaky je stupent Vasi aktivity, zvolte si
nizky stupen aktivity.

Zeny
Nizka Do 68,1 kg 1200 kalorii
aktivita 68,1 kg aZz 74,7 kg 1400 Kkalorii
74,8 kg aZ 83,9 kg 1600 kalorii
84,0 kg and vice 1800 kalorii
Sti‘edni Do 61,2 kg 1400 kalorii
aktivita 61,3 kg aZ 65,7 kg 1600 Kkalorii
65,8 kg a vice 1800 kalorii
Muzi
Nizka Do 65,7 kg 1400 kalorii
aktivita 65,8 kg aZz 70,2 kg 1600 kalorii
70,3 kg a vice 1800 kalorii
Stiedni
aktivita 59,0 kg a vice 1800 kalorii

Jak stanovit cilovou hodnotu tuku

Nasledujici tabulka ukazuje, jak si stanovit cilovou hodnotu tukti podle mnozstvi kalorii, které mate
povolené na den. Naplanujte si t¥i hlavni jidla denné. Pokud jste si napf. stanovil(a) cilovou hodnotu
1400 Kkalorii na den, maximalni mnozstvi tuku povolené pro jedno jidlo bude 15g. Abyste dodrzZel(a)
denni povolené mnozstvi tuku, presnidavky by nemély obsahovat vice nez 3g tuku.

Mnozstvi kalorii, Maximalni obsah Maximalni
které miZete za den | tuku v jednom obsah tuku v
snist hlavnim jidle jedné svaciné
1200 12 g 39

1400 15¢ 39

1600 17 g 39

1800 19g 39

Pamatujte

- DodrZujte realné cilové hodnoty kalorii a tukti, protoZe to je dobry zpusob jak si dlouhodobé
udrzet dosaZené sniZeni Vasi télesné hmotnosti.

- Zapisujte si vSe, co jite do stravovaciho deniku véetné obsahu kalorii a tuki.

- Snazte se byt télesn¢ aktivnéjsi jesté diive, nez zacnete uzivat tobolky. T¢€lesna aktivita je
dilezitou soucasti programu na snizeni télesné hmotnosti. Pokud jste pfedem necvicil(a),
porad’te se nejdiive se svym lékafem.

- Pokracujte v télesné aktivit€¢ béhem uzivani alli i potom, kdyz 1écbu ukoncite.

Program alli na sniZeni t€lesné hmotnosti kombinuje uzivani tablet s planem stravovani a Sirokou

Skélou zdroju tak, aby vam pomohl porozumét tomu, jak dodrzovat dietu se snizenym mnoZzstvim
kalorii a nizkym obsahem tuku a doporuceni, jak byt aktivnéjsi.
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Webova stranka alli (prosim, obrat'te se na konkrétni webovou stranku Vasi zemé, ktera je uvedena
vySe v seznamu mistnich zastoupeni). Poskytne Vam fadu interaktivnich prostiedki, recepty na jidla

s nizkym obsahem tuku, tipy na t€lesnou aktivitu a dalsi uzite¢né informace. Ty vam pomohou vést
zdravy zivotni styl a podpoii Vas v dosaZeni stanovenych cill ke snizeni télesné hmotnosti. Dale tam
najdete podrobnosti o podplirném programu na snizeni télesné hmotnosti, ktery vam bude individudlné
piizptisoben.

Navstivte www.alli.cz
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