LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

alli 60 mg kapseli, kova

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi kapseli (kova) sisdltdd 60 mg orlistaattia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kova kapseli.

Turkoosissa kapselissa on keskelld tummansininen juova ja kapselissa on merkintd “alli”.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

alli on tarkoitettu lihavuuden hoitoon ylipainoisille potilaille (painoindeksi BMI >28 kg/m?) ja siti
kaytetddn yhdistettynd lievisti vihékaloriseen, vaharasvaiseen ruokavalioon.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

allin suositusannos on yksi 60 mg:n kapseli kolmesti pdivdssd. Vuorokauden aikana saa ottaa enintdin

kolme 60 mg:n kapselia.

Painonpudotusohjelman tirkedné osana ovat ruokavalio ja liitkunta. On suositeltavaa, ettd ruokavalio ja
litkunta aloitetaan ennen alli-hoidon aloittamista.

Orlistaattihoito yhdistetdédn ravitsemuksellisesti monipuoliseen, lievasti vahédkaloriseen ruokavalioon,
jonka energiaméadrastd noin 30 % saa olla perdisin rasvasta (esimerkiksi jos ruokavalio sisiltia

2 000 kcal vuorokaudessa, rasvan osuus on alle 67 g). Pdivittdinen rasva-, hiilihydraatti- ja
proteiinimdird on saatava tasaisesti kolmesta pédéateriasta.

Ruokavalion ja liikuntaohjelman noudattamista on jatkettava myds alli-hoidon lopettamisen jélkeen.

Hoitoa jatketaan enintdén kuusi kuukautta.

Jos potilas ei ole laihtunut 12 viikon alli-hoidon aikana, hénen on otettava yhteys ldédkériin tai
apteekkiin. Hoito saatetaan joutua lopettamaan.

Erityisryhmat
lakkaat (yli 65- vuotiaat)

Orlistaatin kaytosté idkkéailla ihmisilld on vain véhén tietoa. Koska orlistaatin imeytyminen on erittiin
viahaistd, annoksen muutos ei kuitenkaan ole tarpeen idkkailld ihmisillé.



Maksan ja munuaisten vajaatoiminta
Orlistaatin vaikutuksia ei ole tutkittu henkil6ill4, joilla on maksan- ja/tai munuaisten vajaatoiminta.

Koska orlistaatin imeytyminen on erittidin vihéaistd, annoksen muutos ei kuitenkaan ole tarpeen
potilailla, joilla on maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminta.

Pediatriset potilaat
allin turvallisuutta ja tehoa alle 18 -vuotiaiden lasten hoidossa ei ole vield varmistettu. Tietoja ei ole
saatavilla.

Antotapa

Kapseli otetaan veden kera juuri ennen pédateriaa, padaterian aikana tai enintdéin tunnin kuluessa
padateriasta. Jos ateria ei sisdlld rasvaa tai jad kokonaan pois, annos tulisi jittda ottamatta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille

Samanaikainen siklosporiinihoito (ks. kohta 4.5)

Krooninen malabsorptiosyndrooma

Kolestaasi

Raskaus (ks. kohta 4.6)

Imetys (ks. kohta 4.6)

Varfariinin tai muiden oraalisten antikoagulanttien samanaikainen kéytto (ks. kohdat 4.5 ja 4.8)

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Potilasta on kehotettava noudattamaan annettuja ruokavaliosuosituksia (ks. kohta 4.2).
Ruoansulatuskanavan oireiden (ks. kohta 4.8) mahdollisuus saattaa kasvaa, jos orlistaattia nautitaan
runsaasti rasvaa sisdltdvéan yksittdisen aterian tai ruokavalion yhteydessa.

Orlistaattihoito voi mahdollisesti heikentéd rasvaliukoisten vitamiinien (A, D, E ja K) imeytymisti (ks.
kohta 4.5). Tasté syystd nukkumaan mennessa tulisi ottaa monivitamiinivalmistetta.

Koska diabeteksessa painonlaskuun saattaa liittyd verensokeritasapainon paranemista,
diabetesléadkitystd kdyttdvien potilaiden tulisi neuvotella 14ékérin kanssa ennen alli-hoidon aloittamista
diabeteslddkevalmisteen annoksen mahdollisesta muuttamisesta.

Painonlaskuun saattaa liittyd verenpaine- ja kolesteroliarvojen paranemista. Verenpaine- tai
kolesterolilddkitysté kéyttédvien potilaiden tulisi neuvotella lddkérin tai apteekkihenkildston kanssa
kayttidessddn allia ndiden lddkevalmisteiden annoksen mahdollisesta muuttamisesta.

Amiodaronia kéyttdvien tulisi neuvotella ladkérin kanssa ennen alli-hoidon aloittamista (ks. kohta 4.5).

Orlistaattia saavilla on raportoitu verenvuotoa perdsuolesta. Jos verenvuotoa esiintyy, potilaan on
hakeuduttava ladkariin hoitoon.

Lisdehkdisymenetelmén kayttod suositellaan estiméédn mahdollinen oraalisen ehkéisyn
epdonnistuminen vaikean ripulin yhteydessa (ks. kohta 4.5).

Potilaiden, joilla on munuaissairaus, tulisi neuvotella ladkérin kanssa ennen alli-hoidon aloittamista,
koska orlistaatin kayttéon voi liittyd harvoin virtsan lisdéntynyt oksalaattipitoisuus sekd oksalaatin
aiheuttama nefropatia.

Kilpirauhasen vajaatoimintaa ja/tai vajaatoiminnan hoitotasapainon heikkenemista voi ilmeta kun
orlistaattia kiytetdén samanaikaisesti levotyroksiinin kanssa (ks. kohta 4.5). Levotyroksiinia
kéayttdvien tulisi neuvotella ldékérin kanssa ennen alli-hoidon aloittamista, koska orlistaatti ja
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levotyroksiini voidaan joutua ottamaan eri aikaan ja levotyroksiinin annosta voidaan joutua
muuttamaan.

Epilepsialddkettd kayttdvien tulisi neuvotella ladkérin kanssa ennen alli-hoidon aloittamista, silld
mahdollisia muutoksia kouristusten esiintymistiheydessa ja vaikeudessa on seurattava. Jos ndin

tapahtuu, on harkittava, voidaanko orlistaatti ja epilepsialdékkeet ottaa eri aikaan (ks. kohta 4.5)

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Siklosporiini

Siklosporiinin plasmapitoisuuksien on havaittu laskevan ladkkeiden yhteisvaikutustutkimuksessa, ja
useita tapauksia on raportoitu kéytettdessd siklosporiinia samanaikaisesti orlistaatin kanssa.
Immunosupressiivinen teho saattaa timén vuoksi heikenty4. allin ja siklosporiinin samanaikaista

kayttod ei suositella (ks. kohta 4.3).

Oraaliset antikoagulantit

Varfariinin tai muun suun kautta otettavan veren hyytymisté ehkéisevin ldéikkeen nauttiminen
samanaikaisesti orlistaatin kanssa saattaa vaikuttaa henkilon INR-arvoihin (International Normalised
Ratio) (ks. kohta 4.8). allin ja varfariinin tai muiden oraalisten antikoagulanttien samanaikaista kayttod
ei suositella (ks. kohta 4.3).

Suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet

Erityisissd yhteisvaikutustutkimuksissa ei ole todettu yhteisvaikutusta suun kautta otettavien
ehkéisyvalmisteiden ja orlistaatin vélilla. Orlistaatti saattaa epdsuorasti vahentdd suun kautta otettavien
ehkéisyvalmisteiden tehoa ja johtaa joissakin tapauksissa odottamattomiin raskauksiin.
Lisdehkiisymenetelman kayttod suositellaan vaikeiden ripulitapausten yhteydessa (ks. kohta 4.4).

Levotyroksiini
Kilpirauhasen vajaatoimintaa ja/tai vajaatoiminnan hoitotasapainon heikentymistd voi esiintyd kun
orlistaattia ja levotyroksiinia kdytetdén samanaikaisesti (ks kohta 4.4). Témaé saattaa johtua

jodisuolojen ja/tai levotyroksiinin heikentyneestd imeytymisesta.

Epilepsialddkkeet

Kouristuksia on raportoitu potilailla, joita hoidetaan samanaikaisesti orlistaatilla ja epilepsialddkkeilla,
(esim, valproaatti, lamotrigiini), joiden yhteisvaikutuksen syy-yhteytté ei voida poissulkea. Orlistaatti
voi heikentéé epilepsialddkkeiden imeytymistd, joka voi johtaa kouristuksiin.

Rasvaliukoiset vitamiinit

Orlistaattihoito voi mahdollisesti heikentdd rasvaliukoisten vitamiinien (A, D, E ja K) imeytymista.
Kliinisissa tutkimuksissa ndiden vitamiinien seké beetakaroteenin pitoisuudet pysyivét
normaalirajoissa valtaosalla potilaista, jotka saivat orlistaattia enintdéin neljin vuoden ajan. Potilaita
tulisi kuitenkin neuvoa ottamaan monivitamiinivalmistetta nukkumaan mennessa riittivin
vitamiininsaannin varmistamiseksi (ks. kohta 4.4).

Akarboosi

Farmakokineettisten yhteisvaikutustutkimusten puuttuessa alli-valmistetta ei pitdisi kéyttéa
samanaikaisesti akarboosin kanssa.

Amiodaroni



Amiodaronin plasmapitoisuuden on havaittu hieman laskevan kéytettdessd amiodaronia
samanaikaisesti orlistaatin kanssa. Havainto on tehty pienelld maarélla terveitd vapaaehtoisia
koehenkil6itd, jotka saivat kerta-annoksen amiodaronia. Potilailla, jotka kéyttavit
amiodaronilddkitystd, timén yhteisvaikutuksen kliininen merkitys on epéselvd. Amiodaronia
kéayttavien tulisi neuvotella 1adkérin kanssa ennen alli-hoidon aloittamista.

Amiodaronin annosta voidaan muuttaa tarvittaessa alli-hoidon aikana.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Hedelmaéllisessi idssé olevat naiset /ehkéisy miehille ja naisille

Vaikean ripulin yhteydessi suositellaan lisdehkdisymenetelmén kayttod estimédn mahdollinen
oraalisen ehkéisyn epdonnistuminen (ks kohdat 4.4 ja 4.5).

Raskaus
Orlistaatin kiytostd raskaana olevilla naisilla ei ole kliinisti tietoa. Eldinkokeiden perusteella ei ole
saatu tietoa suorista tai epasuorista haitallisista vaikutuksista raskauteen, alkion/sikion kehitykseen,

synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen (ks. kohta 5.3).

Raskaus on vasta-aihe allin kéytolle (ks. kohta 4.3).

Imetys

allia ei pidé kéyttidd imetyksen aikana, koska sen erittymisesti didinmaitoon ei ole tietoa (ks. kohta
4.3).

Hedelméllisyys

Eldinkokeiden perusteella ei ole saatu tietoa haitallisista vaikutuksista hedelmaillisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Orlistaatilla ei ole haitallista tai on merkitykseton vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Orlistaatin haittavaikutukset kohdistuvat padasiallisesti ruoansulatuskanavaan ja liittyvat
ladkevalmisteen farmakologiseen nautitun rasvan imeytymista estdvién vaikutukseen.

Ruoansulatuskanavaan kohdistuvat haittavaikutukset todettiin orlistaattihoidon (60 mg) kliinisissa
tutkimuksissa 18 kuukaudesta kahteen vuoteen vaihdelleen hoitoajan jalkeen, ja ne olivat yleensi
ottaen vahiisid ja ohimenevii. Niitd esiintyi yleensd hoidon alkuvaiheessa (3 kuukauden kuluessa) ja
useimmilla potilailla tapahtuma esiintyi vain kerran. Vahérasvaisen ruokavalion noudattaminen
pienentdd ruoansulatuskanavaan kohdistuvien haittavaikutuksien todennékdisyytté (ks. 4.4).

Haittavaikutukset on lueteltu kohde-elinten ja esiintymistaajuuksien mukaisesti. Esiintymistaajuudet
madritetddn seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/ 10), yleinen (> 1 / 100, < 1/ 10), melko harvinainen (> 1 /
1 000, < 1/100), harvinainen (= 1/ 10 000, < 1 /1 000) ja hyvin harvinainen (< 1 / 10 000),
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Orlistaatin markkinoilletulon jédlkeisen kdyton aikana ilmenneiden haittavaikutusten esiintymistaajuuta
ei tiedetd, koska haittavaikutusten tiedot perustuvat vapaachtoisesti annettuihin ilmoituksiin eiké

kayttdjien madristd ole varmaa tietoa.

Haittavaikutukset luetellaan kussakin esiintymistaajuusluokassa vakavuusjarjestyksessa.



Elinjirjestelmi ja esiintymistaajuus

Haittavaikutus/-tapahtuma

Veri ja imukudos

Tuntematon protrombiinin lasku ja kohonneet INR-arvot (ks.
kohdat 4.3 ja 4.5)

Immuunijérjestelma

Tuntematon yliherkkyysreaktiot kuten anafylaksia,
bronkospasmi, angioddeema, kutina, ihottuma ja
urtikaria

Psyykkiset haitat

Yleinen ahdistuneisuus}

Ruoansulatuselimistod

Hyvin yleinen oOljyiset ulostetahrat
ilmavaivoihin liittyva hallitsematon ulostaminen
akillinen ulostamistarve
rasvaiset/0ljyiset ulosteet
suolen 6ljyinen tyhjentyminen
ilmavaivat
16ysét ulosteet
vatsakipu

Tuntematon ulosteen pidatyskyvyttomyys

nestemaiset ulosteet
lisdéntynyt ulostamisen tarve

divertikuliitti
pankreatiitti
lievd verenvuoto perdsuolesta (ks. kohta 4.4)

Munuaiset ja virtsatiet

Tuntematon oksalaatin aiheuttama nefropatia
Maksa ja sappi
Tuntematon hepatiitti

kolestaasi

transaminaasien ja alkalisen fosfataasin nousu

Tho ja ihonalainenkudos

Tuntematon

rakkulaiset thomuutokset

+On luultavaa, ettd orlistaattihoito saattaa aiheuttaa ahdistusta ruoansulatuskanava haittavaikutuksiin

liittyen.




4.9 Yliannostus

Orlistaattia on annettu kerta-annoksena 800 mg ja toistuvina annoksina enintdéin 400 mg kolme kertaa
vuorokaudessa 15 pédivén ajan normaalipainoisille ja lihaville potilaille ilman merkittavia kliinisia
16ydoksid. Lisdksi lihaville potilaille on annettu 240 mg:n annos kolme kertaa vuorokaudessa kuuden
kuukauden ajan. Suurimmassa osassa myyntiluvan myontémisen jélkeen raportoiduista orlistaatin
yliannostustapauksista ei ole havaittu haittavaikutuksia tai, jos niitd on ilmennyt, ne ovat olleet samoja
kuin suositeltuja annoksia kéytettiessa.

Yliannostuksen saaneen on hakeuduttava laédkérin hoitoon. Jos potilas on saanut huomattavan
yliannoksen orlistaattia, on suositeltavaa tarkkailla hanti vuorokauden ajan. Sekd ihmis- ettd
eldintutkimusten tuloksien perusteella orlistaatin lipaasinestosta johtuvat systeemiset vaikutukset ovat
todennékdisesti nopeasti palautuvia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Laihdutuslddkkeet, lukuun ottamatta dieettivalmisteita, perifeerisesti
vaikuttavat lathdutusldikkeet, ATC-koodi AOSABO1

Orlistaatti on voimakas, spesifinen ja pitkdvaikutteinen ruoansulatuskanavan lipaasienestdja.
Terapeuttinen vaikutus ilmenee mahalaukun ja ohutsuolen luumenissa orlistaatin liittyessa
kovalenttisidoksella mahalaukun ja haiman lipaasien aktiiviseen seriinikohtaan. Téten inaktivoituneet
entsyymit eivét kykene hydrolysoimaan ravinnossa olevia triglyserideja vapaiksi, imeytyviksi
rasvahapoiksi ja monoglyserideiksi. Kliinisten tutkimusten perusteella on arvioitu, ettd kolmesti
pdivdssa otetun orlistaatin (60 mg) ansiosta ravinnossa olevasta rasvasta jad imeytymaétta noin 25 %.
Orlistaatin vaikutus saa aikaan ulosteen rasvamaérin lisddntymisen jo 24—48 tunnin kuluessa
annoksesta. Ulosteen rasvamaiérd vihenee yleensé hoitoa edeltédville tasolle 48—72 tunnissa
lagkityksen lopettamisesta.

Orlistaatin teho on osoitettu kahdessa satunnaistetussa, lumelddkekontrolloidussa
kaksoissokkotutkimuksessa, johon osallistuneiden aikuisten painoindeksi (BMI) oli > 28 kg/m” ja
jossa orlistaattia otettiin 60 mg kolme kertaa péivassi vahdkaloriseen, viahirasvaiseen ruokavalioon
yhdistettynd. Ensisijaista mittausparametria, painon muutosta lahtdtasosta (satunnaistamisvaiheesta),
arvioitiin suhteessa painoon (Taulukko 1) ja niiden koehenkiliden osuuteen, joiden paino laski > 5 %
tai > 10 % (Taulukko 2). Vaikka painon laskua tutkittiin kummassakin tutkimuksessa 12 kuukauden
hoitojakson ajan, enin painon lasku tapahtui ensimmaéisen kuuden kuukauden aikana.

Taulukko 1: 6 kuukauden hoidon vaikutus lihtétasolla mitattuun painoon
Hoitoryhmi n Suhteellinen Keskimuutos

keskimuutos % (kg)

Tutkimus 1 lumelédédke 204 -3,24 -3,11
orlistaatti 60 mg 216 -5,55 -5,20°

Tutkimus 2 lumeldike 183 -1,17 -1,05
orlistaatti 60 mg 191 -3,66 -3,59°

Yhdistetyt lumeldike 387 -2,20 -2,09
tiedot orlistaatti 60 mg 407 -4,60 -4.40°

* p <0,001 verrattuna lumeladkkeeseen




Taulukko 2: Vasteanalyysi 6 kuukauden kuluttua:

> 5 %:n lasku ldhtotason painosta | > 10 %:n lasku lihtotason painosta
(%) (%)
Lumelaike Orlistaatti Lumeliike Orlistaatti

60 mg 60 mg
Tutkimus 1 30,9 54,6 ° 10,3 213°
Tutkimus 2 21,3 37,7° 2.2 10,5°
Yhdistetyt 26,4 46,7° 6,5 16,2 %

tiedot

Verrattuna lumelddkkeeseen: * p < 0,001; b p <0,01

Orlistaatin (60 mg) aikaansaaman painon laskun liséksi hoitoon liittyi myds muita suotuisia
terveysvaikutuksia kuuden kuukauden kayton jalkeen. Keskiméérdinen suhteellinen muutos
kokonaiskolesteroliarvoissa oli -2,4 % orlistaatilla (60 mg) (5,20 mmol/I 1dhtGtasolla) ja + 2,8 %
lumelddkkeelld (5,26 mmol/l 1dhtotasolla). Keskimaérdinen suhteellinen muutos LDL-
kolesteroliarvoissa oli -3,5 % orlistaatilla (60 mg) (3,30 mmol/I l&ht6tasolla) ja +3,8 % lumeladkkeelld
(3,41 mmol/I 1dht6tasolla). Vyotaronymparysmitan keskiméédrdinen muutos oli -4,5 cm orlistaatilla (60
mg) (103,7 cm l4htotasolla) ja -3,6 cm lumeléddkkeelld (103,5 cm l8htdtasolla). Kaikki erot
lumelédikkeeseen olivat tilastollisesti merkitsevia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Tutkimukset normaalipainoisilla ja lihavilla vapaaehtoisilla ovat osoittaneet orlistaatin imeytymisen
olevan hyvin vihéistd. Muuttumattoman orlistaatin pitoisuudet plasmassa olivat alle
madritysmenetelman herkkyysrajan (< 5 ng/ml) kahdeksan tunnin kuluttua orlistaatin (360 mg)
oraalisesta annostuksesta.

Muuttumatonta orlistaattia havaittiin terapeuttisilla annoksilla plasmasta yleensé vain satunnaisesti ja
adrimmaisen alhaisina pitoisuuksina (< 10 ng/ml tai 0,02 mikromol) eikd kertymistd elimistoon
todettu, mikd on yhdenmukaista véhdisen imeytymisen kanssa.

Jakautuminen

Jakautumistilavuutta ei voida laskea, koska vaikuttava aine imeytyy erittdin vihdisessd maérin eika
sille voida madrittad systeemistd farmakokinetiikkaa. Orlistaatti sitoutuu in vitro yli 99-prosenttisesti
plasman proteiineihin (pééasiallisesti lipoproteiineihin ja albumiiniin). Véhéisid méaédrié orlistaattia
havaitaan jakautuneena punasoluihin.

Biotransformaatio

Eldinkokeissa saatujen tietojen perusteella orlistaatin oletetaan metaboloituvan padasiallisesti
ruoansulatuskanavan seindmaéssa. Lihavilla potilailla tehdyn tutkimuksen perusteella 42 % siitad
viahdisestd orlistaattimééristd, joka imeytyi systeemisesti, koostui kahdesta padmetaboliitista eli
M1:sté (hydrolysoitu nelijdseninen laktonirengas) ja M3:sta (M1, josta N-formyylileusiiniosa on
lohjennut).

M1- ja M3-metaboliitit siséltdvit avoimen beetalaktonirenkaan ja niill4 on erittdin heikko
lipaasinestokyky (M1:114 1 000 ja M3:1la 2 500 kertaa heikompi kuin orlistaatilla). Ajatellen niiden
alhaista estokykya ja alhaisia pitoisuuksia plasmassa terapeuttisilla annoksilla (M 1:114 keskiméairin

26 ng/ml ja M3:1la 108 ng/ml) ndiden metaboliittien katsotaan olevan vailla farmakologista merkitysta.



Eliminaatio

Normaalipainoisilla ja lihavilla potilailla tehdyissa tutkimuksissa imeytymattoméan vaikuttavan aineen
havaittiin poistuvan elimistosté paddasiallisesti ulosteen mukana. Noin 97 % annoksesta erittyi
ulosteeseen ja 83 % siitd muuttumattomana.

Kumulatiivisesti annoksesta erittyy munuaisten kautta alle 2 %. Annos oli poistunut tdydellisesti
(ulosteeseen ja virtsaan) 3—5 paivassd. Orlistaatin poistuminen elimistdstd nédytti olevan samanlainen
normaalipainoisilla ja lihavilla vapaachtoisilla. Orlistaatti, M1 ja M3 erittyvét kaikki sappeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta, hedelmaéllisyytté ja reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten
tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Orlistaatin ladkkeellinen kaytto ei todennikoisesti aiheuta vaaraa maa- ja vesiympéristolle.
Mahdollista riskid on kuitenkin véltettdva (ks. kohta 6.6).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin sisalto:

mikrokiteinen selluloosa (E460)
natriumtirkkelysglykolaatti
povidoni (E1201)
natriumlauryylisulfaatti

talkki

Kapselin kuori:

Liivate

indigokarmiini (E132)
titaanidioksidi (E171)
natriumlauryylisulfaatti
sorbitaanimonolauraatti

Kapselin painomuste:
Sellakka

musta rautaoksidi (E172)
propyleeniglykoli

Juova:

liivate

polysorbaatti 80
indigokarmiini (E132)
6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Kapselit on hévitettiva, jos niitd on sdilytetty kuljetusrasiassa yli kuukauden ajan.



6.4 Siilytys

Sailytd alle 25°C:ssa.
Pida pakkaus tiiviisti suljettuna valmisteen suojaamiseksi kosteudelta.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

HDPE-purkki, jossa lapsiturvallinen korkki. Purkki sisdltdd 42, 60, 84, 90 tai 120 kovaa kapselia.
Purkissa on myo0s kaksi sinetditya séiliotd, joissa on silikageelid kuivatusaineena.

Jokaisessa pakkauksessa on polystyreenimuovinen/polyuretaaninen kuljetusrasia (Shuttle), johon voi

laittaa kolme kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimaéttd ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyttiméaton valmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Glaxo Group Limited

Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Iso-Britannia

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/07/401/007-011

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

23. heindkuuta 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.cu/

PAKKAUSSELOSTE
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alli 60 mg kovat kapselit
orlistaatti

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, silld se sisiltdi sinulle tiirkeita tietoja.
Tété ladkettd saa ilman ladkemaddrdysté. Silti sinun tulee kéyttad allia huolellisesti saadaksesi siité
parhaan hyodyn.
o Siilytd tdma pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.
e Jos sinulla on kysyttivia, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
e Jos painosi ei laske 12 viikon kuluessa alli-valmisteen kéyton aloittamisesta, kysy neuvoa
ladkarilta tai apteekista. Sinun tulee ehké lopettaa allin kayttdminen.
e Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissid pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista 1adkarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Tissd pakkausselosteessa esitetifin:
1. Miti alli on ja mihin sité kéytetdan
e  Ylipainoon liittyvit vaarat
e  Miten alli toimii
2. Ennen kuin kaytit alli-valmistetta
Al4 kiyti alli-valmistetta
Ole erityisen varovainen alli-valmisteen suhteen
Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
allin ottaminen ruoan ja juoman kanssa
Raskaus ja imetys
Ajaminen ja koneiden kaytto
3. Miten alli-valmistetta kéytetdédn
e  Valmistautuminen laihduttamiseen
0 Aloitusajankohdan valitseminen
0 Laihdutustavoitteen asettaminen
0 Kalori- ja rasvamiéritavoitteiden asettaminen
e  allin kdyttdminen
O Vihintddn 18-vuotiaat aikuiset
0 Miten kauan alli-valmistetta kdytetd4n?
0 Jos otat enemmaén alli-valmistetta kuin sinun pitéisi
0 Jos unohdat ottaa allia
4, Mahdolliset haittavaikutukset
Vakavat haittavaikutukset
Hyvin yleiset haittavaikutukset
Yleiset haittavaikutukset
Verikokeissa todettavat vaikutukset
Ruokavalioon liittyvédn hoidon vaikutusten hallinta
allin sdilyttdminen
6. Muuta tietoa
o  Mitd alli siséltad
o alli-ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
e  Myyntiluvan haltija ja valmistaja
e  Muuta tietoa

9]

1.  MITA alli ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

allia kaytetddn lihavuuden hoitoon vihintdan 18-vuotiailla aikuisilla, jotka ovat ylipainoisia ja joiden
painoindeksi (BMI) on véhintdin 28. allia on kdytettdva vahdkalorisen, vdhérasvaisen ruokavalion
rinnalla.
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Painoindeksin avulla arvioidaan, onko painosi sopiva vai oletko pituuteesi ndhden ylipainoinen.
Seuraavasta taulukosta voit tarkistaa, oletko ylipainoinen ja sopiiko alli sinulle.

Etsi taulukosta pituutesi. Jos painosi on alle pituutesi rinnalla mainitun painorajan, dla kayta alli-
valmistetta.

Pituus Paino
150 cm 63 kg
155 cm 67,25 kg
160 cm 71,75 kg
165 cm 76,25 kg
170 cm 81 kg
175 cm 85,75 kg
180 cm 90,75 kg
185 cm 95,75 kg
190 cm 101 kg

Ylipainoon liittyvit vaarat

Ylipaino lisdd vakavien terveydellisten ongelmien kuten diabeteksen ja sydéntautien sairastumisen
riskid. Nami ongelmat eivit valttimétta ilmene huonovointisuutena, joten kiy ladkirin vastaanotolla
yleistarkastuksessa.

Miten alli toimii

allin vaikuttava aine (orlistaatti) kohdistaa tehonsa ruoansulatuselimistdssa olevaan rasvaan. Kapselit
estévit noin neljdsosaa aterioiden sisdltimaésté rasvasta imeytymésti. Tama rasva poistuu elimistosta
ulosteen mukana. Seurauksena voi olla ruokavalioon ja hoitoon liittyvid haittavaikutuksia (katso kohta
4). Ndin ollen on tirke&a, ettd sitoudut noudattamaan véhirasvaista ruokavaliota, jotta
haittavaikutukset pysyvét hallinnassa. Jos teet néin, kapselit tehostavat ponnisteluasi ja auttavat sinua
pudottamaan enemmaén painoa kuin pelkéstddn ruokavaliota noudattamalla. alli-valmisteen avulla voit
laihtua jokaista pelkilld ruokavaliolla pudotettua kahta kiloa kohden vield yhden kilon liséé.

2. ENNEN KUIN KAYTAT alli-VALMISTETTA
Al kiiyti alli-valmistetta

jos olet alle 18-vuotias

jos olet raskaana tai imetat

jos kaytét siklosporiinia elinsiirron jélkeiseen hoitoon, vaikeaan nivelreumaan tai ihosairauteen
jos kaytét varfariinia tai jotain muuta verenohennuslaiketta

jos olet allerginen (yliherkka) orlistaatille tai alli-valmisteen jollekin muulle aineelle (katso kohta
6, Muuta tietoa)

jos sinulla on kolestaasi (tila, jossa sappinesteiden kulku maksasta on estynyt)

e jos sinulla on todettu ravinnon imeytymishéirié (krooninen malabsorptiosyndrooma).

Ole erityisen varovainen alli-valmisteen suhteen
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Jos sinulla on diabetes. Kerro diabeteksesta laédkarillesi, joka voi tarvittaessa muuttaa
diabetesladkettési.

Jos sinulla on munuaissairaus. Kerro ladkarille ennen kuin aloitat allin kdyton, jos sinulla on
munuaisongelmia. Orlistaatin kdytto voi aiheuttaa munuaiskivii potilaille, joilla on krooninen
munuaissairaus.

Muiden lidkevalmisteiden samanaikainen kiytto

alli saattaa vaikuttaa muihin kayttdmiisi ladkkeisiin.
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1ddkari ei ole madrannyt.

Ali kiyti alli-valmistetta, jos kilytiit seuraavia ldikkeiti:

e siklosporiinia, siklosporiinia kéytetddn elinsiirron jilkeiseen hoitoon, vaikean
nivelreumaan tai ihosairauteen.

e varfariinia tai muuta verenohennuslaiketta.

Suun kautta otettavien ehkdisyvalmisteiden kéytto ja alli
e Suun kautta otettavan ehkdisyvalmisteen teho saattaa heikentyé, jos saat vaikean ripulin. Kayta
lisdehkiisya vaikean ripulin yhteydessa.

Monivitamiinivalmisteet ja alli

e Ota monivitamiinivalmistetta joka péiva, silld alli saattaa heikentdd joidenkin vitamiinien
imeytymistd. Monivitamiinivalmisteen tiytyy siséltdd A-, D-, E- ja K-vitamiineja. Ota
monivitamiinivalmistetta nukkumaan mennessé silloin kun et ota alli-valmistetta. Timi auttaa
varmistamaan vitamiinien imeytymisen.

Keskustele asiasta lddkarinkanssa ennen kuin alat kayttaa allia, jos kaytat

e amiodaronia, jota kdytetddn syddmen rytmih&irididen hoitoon

e akarboosia, jota kdytetddn diabeteksen hoitoon.

e kilpirauhaslddkettd (levotyroksiini). Tarvittaessa annostasi voidaan muuttaa ja voit ottaa lddkkeesi
eriaikaan péivasta.

e epilepsialdékettd. Jos kouristusten esiintymistiheys ja vakavuus muuttuu, keskustele asiasta
ladkérisi kanssa.

Keskustele asiasta 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa kun kéytit allia
e jos kidytit verenpainelddkitysti, silld annostusta voi olla tarpeen muuttaa
e jos kéaytit kolesteroliladkitysté, silld annostusta voi olla tarpeen muuttaa.

allin ottaminen ruoan ja juoman kanssa

allia on kéytettdva yhdistettynd véhikaloriseen ja véhérasvaiseen ruokavalioon. Pyri muuttamaan
ruokavaliotasi ennen hoidon aloittamista. Katso lisétietoja energia- ja rasvamairid koskevien
tavoitteiden asettamisesta sinisiltd sivuilta kohdasta 6 Muuta tietoa.

Ota alli juuri ennen pééateriaa, pddaterian aikana tai enintdédn tunnin kuluessa pédateriasta eli yksi
kapseli aamiaisella, lounaalla ja péivilliselld. Jos ateria jd4 véliin tai se ei sisdlld rasvaa, dld ota
kapselia. allista ei ole hyotyé, jos ruoassa ei ole ollenkaan rasvaa.

Jos nautit hyvin rasvaisen aterian, 414 ota valmistetta suositeltua annosta enempéi. Kapselin ottaminen
liian rasvaisen aterian yhteydessd saattaa lisitd hoidon ruokavalioon liittyvien haittavaikutusten
todenndkdisyyttd (katso kohta 4). Pyri mahdollisimman pitkélle valttdmain runsasrasvaisten aterioiden
nauttimista allin kdyton yhteydessa.

Raskaus ja imetys

Ali kiiyti allia, jos olet raskaana tai imetit.
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Ajaminen ja koneiden kiytto

alli ei todennikoisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kdyttda koneita.

3.  MITEN alli-VALMISTETTA KAYTETAAN

Valmistautuminen laihduttamiseen

1. Aloitusajankohdan valitseminen

Suunnittele kapseleiden kdyton aloitusajankohta etukéteen. Ennen kuin aloitat kapselien kdyton, ryhdy
noudattamaan véhékalorista, vihirasvaista ruokavaliota ja anna elimistosi tottua uusiin
ruokailutottumuksiisi muutaman paivén ajan. Pidd ruokapdivékirjaa kirjoittamalla muistiin, mité olet
syonyt. Ruokapéivikirja on tehokas apu, silld sen avulla tiedostat, mitéd syot ja kuinka paljon, jolloin
saat ldhtotiedot muutosten tekemistd varten.

2. Laihdutustavoitteen asettaminen

Mieti, kuinka paljon haluat laihtua, ja aseta itsellesi tavoitepaino. Realistinen tavoite on 5—10 prosentin
suuruinen painon pieneneminen ldhtdpainosta. Painon viheneminen saattaa vaihdella viikosta toiseen.
Pyri pudottamaan painoasi véhitellen ja tasaisella nopeudella noin 0,5 kg viikossa.

3. Kalori- ja rasvaméaaratavoitteiden asettaminen

Painotavoitteen saavuttamisessa auttaa, kun asetat kaksi jokapiivéisté tavoitetta: toinen kalorien
suhteen ja toinen rasvan suhteen. Katso lisdtietoja sinisiltd sivuilta kohdasta 6 Muuta tietoa.

allin kdyttdminen

Vahintaan 18-vuotiaat aikuiset

e Ota yksi kapseli kolmesti paivissa.

e  Ota alli juuri ennen pédateriaa, padaterian aikana tai enintddn tunnin kuluessa paiateriasta eli yksi
kapseli aamiaisella, lounaalla ja péivélliselld. Huolehdi siitd, ettd kolme pddateriaa ovat
ravitsemuksellisesti monipuolisia, véhikalorisia ja véhirasvaisia.

e Jos ateria jdi viliin tai se ei sisdlld rasvaa, él4 ota kapselia. allista ei ole hydtya, jos ruoassa ei ole
ollenkaan rasvaa.

e Nielaise kapseli kokonaisena veden kera.

e Ali ota enempii kuin kolme kapselia péiviss.

e Voit sdilyttda paivittdisen alli-annoksesi tdmén pakkauksen mukana toimitettavassa sinisessi
kuljetusrasiassa (Shuttle).

e Ruokavalioon liittyvét oireet vihenevit, kun rasvan méarda ruokavaliossa vahennetéén (katso
kohta 4).

e Pyri lisddméén litkuntaa ennen kapselien kiyton aloittamista. Fyysinen aktiivisuus on tirked osa
painonpudotusohjelmaa. Jos et ole aiemmin harrastanut liikuntaa, keskustele asiasta 14akérin
kanssa.

e Pidi fyysistd aktiivisuustasoasi ylld alli-valmisteen kdyton ajan ja kdyton lopettamisen jalkeen.

Miten kauan alli-valmistetta kdytetdan?

e alli-valmistetta ei tule kayttad yli kuutta kuukautta.

e Jos painosi ei laske 12 viikon kuluessa alli-valmisteen kdyton aloittamisesta, kysy neuvoa
ladkariltdsi tai apteekista. Sinun tulee ehka lopettaa alli-valmisteen kéyttdminen.

e Onnistunut painonhallinta ei perustu lyhytaikaiseen ruokavalion muutokseen, minké jalkeen
palataan vanhoihin tapoihin. Onnistuneet laihduttajat pitdvit painonsa hallinnassa pysyvien
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elamantapamuutosten avulla mm. muuttamalla ruokailutottumuksiaan ja lisdamalla fyysista
aktiivisuuttaan.

Jos otat enemmiin alli-valmistetta kuin sinun pitiisi

Ota enintéén 3 kapselia vuorokaudessa.
=> Jos otat lilan monta kapselia, kdinny mahdollisimman pian 14dkérin puoleen.

Jos unohdat ottaa allia
Jos kapselin ottaminen ji4 viliin, toimi seuraavasti:

e Jos edellisen aterian nauttimisesta on alle tunti, voit ottaa unohtuneen kapselin.
e Jos edellisen pddaterian nauttimisesta on yli tunti, 414 ota unohtunutta kapselia. Odota seuraavaan
péddateriaan ja ota silloin kapseli normaaliin tapaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddakkeet, alli-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Useimmat allin kdyttdon liittyvistd yleisistd haittavaikutuksista (esimerkiksi ilmavaivat ja niithin
mahdollisesti liittyvét rasvaiset tahrat, ékillinen tai lisddntynyt suolen toiminta ja 16ysét ulosteet)
aiheutuvat valmisteen vaikutustavasta (katso kohta 1). Nauti vdharasvaisia aterioita, niin ndmé hoidon
ruokavalioon liittyvéat vaikutukset pysyvét paremmin hallinnassa.

Vakavat haittavaikutukset
Tallaisten haittavaikutusten esiintymistiheydesté ei ole tietoa.

Vaikeat allergiset reaktiot

e Vaikean allergisen reaktion oireita ovat vakavat hengitysvaikeudet, hikoilu, ihottuma, kutina,
kasvojen turpoaminen, tihentynyt syketaajuus ja tajunnanmenetys.

=>Lopeta kapselien kdyttdminen. Hakeudu valittomasti ladkarin hoitoon.

Muut vakavat haittavaikutukset

e Verenvuoto perdsuolesta.

e Divertikuliitti (paksusuolen tulehdus) Haittavaikutuksia voivat olla alavatsakivut varsinkin
vasemmalla puolella sekd mahdollinen kuume ja ummetus.

e Pankreatiitti (haimatulehdus). Oireet voivat olla vaikea vatsan alueen kipu, joka joskus heijastuu
selkddn, mahdollisesti kuume, pahoinvointi ja oksentelu.

e Thorakkulat (mukaan lukien puhkeavat rakkulat).

e Sappikivien aiheuttama vaikea vatsakipu.

e Hepoatiitti (maksatulehdus). Oireisiin voi liittyd ihon ja silmédnvalkuaisten keltaisuus, kutina,
vatsakipu ja maksan seudun arkuus.

=>»Lopeta kapselien kdyttdminen. Kerro 14édkérille, jos sinulla ilmenee niité oireita.

Hyvin vleiset haittavaikutukset

Naita oireita voi esiintyd useammalla kuin yhdellda kymmenesta alli-valmistetta kayttavasta.

e ilmavaivat ja niihin mahdollisesti liittyvit rasvaiset tahrat

e ikillinen suolen toiminta

e rasvaiset tai 0ljyiset ulosteet

e [0ysdt ulosteet.

= Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin edelld mainituista haittavaikutuksista on
vakava tai hankala.
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Yleiset haittavaikutukset

N&ita oireita voi esiintyd enintdan yhdella kymmenesta alli-valmistetta kayttavasta.

e vatsakipu

ulosteen pidatyskyvyttdmyys

nestemaéiset ulosteet

lisdéntynyt ulostamisen tarve

ahdistuneisuus.

=>» Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin edelld mainituista haittavaikutuksista on
vakava tai hankala.

Verikokeissa todettavat vaikutukset

Ei tiedetd kuinka yleisid nama haittavaikutukset ovat

e maksan entsyymiarvojen nousu

e verenhyytymisvaikutukset varfariinia tai muita verenohennuslaikkeitd (antikoagulantteja)
kayttavilla.

=>Kerro alli-valmisteen kaytostisi 1ddkérille, jos sinulta otetaan verikokeita.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd laakérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Ruokavalioon liittyvien hoidon vaikutusten hallinta

Yleisimmat haittavaikutukset aiheutuvat kapseleiden toimintatavasta ja siité, ettd osa ravinnon rasvasta
poistuu elimistosti. Téllaisia oireita ilmenee yleensé kapselien kdyton ensimmaisten viikkojen aikana,
kun et ehké ole vield oppinut rajoittamaan ruokavalioosi siséltyvan rasvan maarda. Jos sinulla on
téllaisia ruokavalioon liittyvié haittavaikutuksia, tiedét, etti olet syonyt enemmain rasvaa kuin pitiisi.

Voit minimoida ruokavalioon liittyvit haittavaikutukset noudattamalla seuraavia ohjeita:

e Ryhdy noudattamaan vihérasvaista ruokavaliota muutama péiva tai ehké jopa viikko ennen kuin
aloitat kapselien kayton.

e Selvité usein nauttimiesi ruokien tyypillinen rasvaméaéré ja annostesi koko. Perehtymaélld annoksiin
voit helpommin véltti4 ylittiméastd rasvan suositeltavaa tavoitemaéraa vahingossa.

e Jaa rasvakiintidsi tasaisesti kaikille pdivin aterioille. Ald sdistd” rasva- ja kalorikiintiditisi ja
tuhlaa niitd runsasrasvaiseen ateriaan tai jalkiruokaan, kuten joissakin toisissa
painonpudotusohjelmissa saatetaan tehda.

e Useimmat haittavaikutuksia kokeneet kiyttdjit oppivat hallitsemaan niitd muuttamalla
ruokavaliotaan.

Al4 huolestu, jos tillaisia oireita ei ilmene. Se ei tarkoita, etteivit kapselit tehoa.

5.  allin SAILYTTAMINEN

e FEi lasten ulottuville eikd ndkyville.
e Ali kiiytd alli-valmistetta pakkauksessa ja purkissa mainitun viimeisen kiyttopéivimiirin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopéaivdmaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.
e Siilyti alle 25 °C:ssa.
e Pidi pakkaus tiiviisti suljettuna valmisteen suojaamiseksi kosteudelta.
e Purkissa on kaksi sinetoity4 séilioté, joissa on silikageelid, miki auttaa pitdméaén kapselit kuivina.
Anna siilididen olla purkissa. Al niele niiti.
e Voit my0s séilyttida pdivittdisen alli-annoksesi timéin pakkauksen mukana toimitettavassa sinisessi
kuljetusrasiassa (Shuttle). Havitd kapselit, jos olet sdilyttanyt niitd kuljetusrasiassa yli kuukauden
ajan.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy
kéyttamattomien ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. MUUTA TIETOA

Miti alli siséltai

Vaikuttava aine on orlistaatti. Yksi kapseli (kova) sisaltdd 60 mg orlistaattia.

Muut aineet:

o Kapselin sisdltd: mikrokiteinen selluloosa (E460), natriumtirkkelysglykolaatti, povidoni (E1201),

natriumlauryylisulfaatti ja talkki.

e Kapselin kuori: liivate, indigokarmiini (E132), titaanidioksidi (E171), natriumlauryylisulfaatti,
sorbitaanimonolauraatti, musta painomuste (sellakka, musta rautaoksidi (E172) propyleeniglykoli).
e Kapselin juova: liivate, polysorbaatti 80, indigokarmiini (E132).

alli-liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Turkoosissa alli-kapselissa on keskelld tummansininen juova ja kapselissa on merkinta “alli”.

alli-valmisteen pakkauskoot ovat 42, 60, 84, 90 ja 120 kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta

ole myynnissé kaikissa maissa.

Tédma pakkaus siséltdd sinisen kuljetusrasian (Shuttle) pdivittdisen alli-annoksen kuljettamista varten.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija: Glaxo Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, Greenford,

Middlesex UB6 ONN, Iso-Britannia.

Valmistaja:

Famar, 190 11 Avlona, Kreikka.

Catalent UK Packaging Limited, Sedge Close, Headway, Great Oakley, Corby,
Northamptonshire NN18 8HS, Iso-Britannia.

Lisdtietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Lisétietoja alli-painonpudotusohjelmasta voit katsoa myds maakohtaisilta alli-Internet sivustoilta.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 2656 2900

www.alli.be

Bbbarapus
I'makcoCmutKiaiin Koncrombp XenTkebp
Ten.: +3592953 10 34

www.alli.bg

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

www.alli.cz

Danmark

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

Tél/Tel: + 32 2656 2900

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
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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

E)\LGoa

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

A. Knooiag 266, 152 32 Xakavopt
TnAi: +30210 68 82 100

www.alli.gr

Espaiia

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, S.A.

Tel: + 34 902 014 400

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

GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Italia

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

www.alli.nl

Norge

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
TIf: +47 22 70 22 01

dk.info@gsk.com

www.alliplan.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH &
Co. KG,

Tel: 0049 (0) 180 3 63462554

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

LIS.FI-CH@gsk.com

www.alli.pt

Romania
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare 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. 0.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

www.alli.sk

Suomi/Finland
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GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.p.A.

Tel: +39 02 38062020

www.alli.it

Kvnpog

X. A Tlamaérinvag & i Atd,
T.0. 24018, 1700 Asvkwocio
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 5264 90 00
info.lt@gsk.com

www.alli.lt

Taméi pakkausseloste on hyviksytty viimeksi

GlaxoSmithKline Oy
Consumer Healthcare

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

www.alliplan.fi

Sverige

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Tel: 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

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta

http://www.ema.europa.eu/
MUUTA TIETOA

Ylipainoon liittyvit vaarat

Ylipaino vaikuttaa terveyteesi ja lisdd riskié sairastua esimerkiksi seuraaviin vakaviin sairauksiin:

¢ korkea verenpaine

e diabetes

e sydéntauti

e aivohalvaus

e eridt syOpdsairaudet
e nivelrikko.

Keskustele 1ddkéarin kanssa sairastumisriskistési.

Painon pudotuksen tirkeys

Laihduttaminen ja painonhallinta, esimerkiksi parantamalla ruokavaliotasi ja lisddmaélla fyysisté
aktiivisuuttasi, auttavat pienentdmaéén vakavien terveysongelmien kehittymisriskid ja edistévét

terveytta.

Ruokavalioon sekd kalori- ja rasvakiintioihin liittyvid vinkkejd

Kéyta allia yhdistettynd véhdkaloriseen ja vdhdrasvaiseen ruokavalioon. Kapselit toimivat estdmalla
osaa nautitusta rasvasta imeytymaéstd, mutta se ei estd nauttimasta kaikkien pairuoka-aineryhmien
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ruoka-aineita. Vaikka sinun tulee kiinnitti4 erityistd huomiota nauttimaasi kalori- ja rasvaméaariin, on
tarkedd sydoda monipuolisesti. Valitse monipuolisesti erilaisia ravintoaineita siséltdvid ruokia ja
opettele noudattamaan terveellisié ruokailutottumuksia pitkélla aikavalilla.

Miksi on tirked asettaa tavoitteet kalorien ja rasvan saannin suhteen

Kaloreilla mitataan energiaméérid, jonka elimisto tarvitsee ravinnosta. Ravinnon energiamééristé
kaytetddn yksikkoa kilokalori tai lyhennettd kcal. Puhekielessd saatetaan joskus puhua kaloreista,
vaikka tarkoitetaan kilokaloreita. Energiaa voidaan mitata myds kilojouleina, joita kiytetdin
esimerkiksi ruoka-aineiden pakkausmerkinnoissa.

o Kalorimiiritavoite on pdivittdisen energiansaantisi maksimimaira. Katso lisdtietoja jdljempana
olevasta taulukosta.
. Rasvamaéératavoite on kunkin aterian sisdltimin rasvan maksimiméird grammoina.

Rasvaméiiritavoitetta kuvaavassa kaaviossa noudatetaan jiljempané annettuja ohjeita
kalorimédératavoitteen asettamiseen.

o Rasvamaiéran sddnndstely on erittéin térkedd kapselien toimintaperiaatteen vuoksi. allin kéyttd
aiheuttaa sen, ettd rasvaa poistuu elimistostdsi aiempaa enemmadn, ja siksi voi aiheutua ongelmia,
mikali rasvaa nautitaan yht paljon kuin aiemmin. Noudattamalla rasvaméiritavoitetta
painonpudotuksessa saavutetaan paras mahdollinen tulos ja haittavaikutusten todenndkoisyys jaa
mahdollisimman pieneksi.

o Aseta tavoitteeksi asteittainen ja tasainen painonpudotus. Thanteellinen viikoittainen
painonpudotus on noin 0,5 kg.

Kalorimééritavoitteen asettaminen

Seuraava taulukko on laadittu niin, ettd paivittdinen kalorimaératavoite on siind noin 500 kilokaloria
vihemmaén kuin mité nykyisen painosi ylldpitdminen vaatii. Tdmaé tarkoittaa yhteenséd 3 500
kilokalorin vahentdmisté viikossa, mika vastaa suunnilleen 0,5 kg:aa rasvaa.

Painosi pitdisi pudota jo yksinomaan kaloriméiritavoitteen avulla tasaista noin 0,5 kg:n viikkovauhtia
ilman, etti tunnet olosi turhautuneeksi tai tunnet jadvési paitsi jostakin.

Alle 1 200 kilokalorin nauttiminen péivittdin ei ole suositeltavaa.

Jotta voit asettaa kalorimdaratavoitteesi, sinun on tiedettiva aktiivisuustasosi. Mitd enemman liikut,
sitd suurempi kalorimaarétavoitteesi on.

e Matala aktiivisuustaso tarkoittaa, ettd harrastat pdivittiin vain vidhén tai et ollenkaan
esimerkiksi kdvelyéd, portaiden nousua, puutarhanhoitoa, tai muuta fyysisté toimintaa.

e Kohtuullinen aktiivisuustaso tarkoittaa, ettd kulutat paivéssi noin 150 kilokaloria fyysiselld
toiminnalla, esimerkiksi kdvelemalld kolme kilometrid, tekemalld puutarhatditd 30—45
minuuttia tai juoksemalla kaksi kilometrid 15 minuutissa. Valitse péivittéisid rutiinejasi
parhaiten kuvaava taso. Jos et ole varma kumpi taso kuvaa sinua parhaiten, valitse matala.
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Naiset

Matala alle 68,1 kg 1 200 kcal

aktiivisuustaso | 68,1 kg—74,7 kg 1 400 kcal
74,8 kg—83.9 kg 1 600 kcal
vahintiin 84,0 kg 1 800 kcal

Kohtuullinen | alle 61,2 kg 1 400 kcal

aktiivisuustaso | 61,3 kg—65,7 kg 1 600 kcal
véhintddn 65,8 kg 1 800 kcal

Miehet

Matala alle 65,7 kg 1 400 kcal

aktiivisuustaso | 65,8 kg—70,2 kg 1 600 kcal
vahintiin 70,3 kg 1 800 kcal

Kohtuullinen

aktiivisuustaso | vihintddn 59,0 kg 1 800 kcal

Rasvaméiritavoitteen asettaminen

Seuraavan taulukon avulla voit asettaa sallittuun péivittdiseen kalorimairdian perustuvan
rasvamadrétavoitteesi. Nauti kolme ateriaa péivéssé. Jos olet asettanut tavoitteeksi esimerkiksi 1 400
kilokaloria péivéssd, suurin sallittu rasvaméaira aterialla on 15 g. Jotta pdivittdinen rasvamiira pysyy
tavoitteessa, vilipalat saavat siséltdd enintddn 3 g rasvaa.

Paivittidin nautittava | Aterian sisiltimin Vilipalojen
kalorimaira rasvan sisaltiman
enimmaismaara rasvan
enimmaiismaara
1200 12¢g 3g
1400 15¢g 3g
1 600 17¢g 3g
1 800 19¢g 3g

Muista seuraavat seikat

e Aseta realistiset tavoitteet energian ja rasvan saannin suhteen, silld se on hyva tapa saavutettujen
tavoitteiden ylldpidon eli pysyvén painonhallinnan kannalta.

e Pidi ruokapéivékirjaa kirjoittamalla muistiin kaikki, mitd sy6t, ja ruoan sisdltdma kalori- ja
rasvamaara.

e Pyri lisddméén litkuntaa ennen kapselien kiyton aloittamista. Fyysinen aktiivisuus on tirked osa
painonpudotusohjelmaa. Jos et ole aiemmin harrastanut liikuntaa, keskustele asiasta 1dakérin
kanssa.

e Pidi fyysistd aktiivisuustasoasi ylla alli-valmisteen kédyton ajan ja kdyton lopettamisen jalkeen.

alli-painonpudotusohjelmassa kapseleita kdytetdan yhdistettyind ruokavalioon. Ohjelmassa on erilaisia
véhikalorisen ja vihdrasvaisen ruokavalion noudattamista helpottavia ohjeita sekd ohjeita liikunnan
lisddmiseksi.

Tutustu allin kotisivuihin (katso maakohtaisen Internet -sivuston osoite edeltéd paikallisten edustajien
listalta), jossa on paljon erilaisia interaktiivisia tydkaluja, vihdrasvaisia ruokaohjeita, liilkuntavinkkeja
ja paljon muuta hyddyllisté tietoa, joka auttaa elaméin terveellisesti ja tukee sinua
painonpudotustavoitteessasi, seka tietoja yksilollisesti sinua varten raataloitdvistd painon pudotus
ohjelmasta.

Tutustu www.alliplan.fi
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