FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

alli

60 mg harda kapslar
Orlistat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta Idkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare
eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till 1akare eller apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta gaéller dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

- Kontakta ldkare eller apotekspersonal och be om rad om du inte minskar i vikt efter att ha tagit alli i 12
veckor. Du kan behdéva sluta ta alli.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad alli &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar alli

3. Hur du tar alli

4. Eventuella biverkningar

5. Hur alli ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad alli ar och vad det anvands for

alli 60 mg harda kapslar (orlistat) ar ett perifert verkande antiobesitasmedel som anvands fér viktminskning
hos vuxna 18 ar och &ldre, som ar dverviktiga och har ett BMI (body mass index) pa 28 eller mer. alli ska
anvandas tillsammans med en kalorireducerad, fettsnal kost.

BMI &r ett satt att ta reda pa om du har en halsosam vikt eller om du ar éverviktig for din 1angd. Med
tabellen nedan kan du ta reda pa om du ar 6verviktig och om du kan anvanda alli.

Leta upp din langd i tabellen. Om du vager mindre an den vikt som anges for din 1angd ska du inte ta alli.

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

Risken med att vara dverviktig

Att vara Overviktig okar risken for att utveckla allvarliga halsoproblem som t.ex. diabetes och hjartsjukdom.
Dessa tillstand gor kanske inte att du kanner dig dalig, darfér bér du géra en allman halsokontroll hos
lakare.

Hur alli fungerar

Den aktiva substansen (orlistat) i alli &r utformad sa att det riktar in sig pa fettet i matsmaltningssystemet.
Den hindrar omkring en fjardedel av fettet i en maltid fran att tas upp av kroppen. Detta fett forsvinner ut
ur kroppen med avforingen (se avsnitt 4). Det ar darfér viktigt att du ater en fettsnal kost for att hantera
dessa effekter. Om du gor det, hjalper kapslarna dig att minska mer i vikt jamfért med enbart ett
kostprogram. For varje 2 kg som du minskar fran enbart kosten kan alli gora att du minskar upp till
ytterligare 1 kg.

2. Vad du behover veta innan du tar alli

Ta inte alli

Om du &r allergisk mot orlistat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

= Omdu ar gravid eller ammar.
= Om du tar ciklosporin som anvands efter organtransplantationer, for svar reumatoid artrit och vissa

allvarliga hudtillstand.
- Om du tar warfarin eller andra lakemedel som anvands for att fortunna blodet.
- Om du har gallstas (tillstand da gallflddet fran levern ar blockerat).
- Om lakare har konstaterat att du har problem att ta upp féda (kroniskt malabsorptionssyndrom).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar alli.

- Om du har diabetes. Tala med din Iakare som kan behdva justera din medicin mot diabetes.

= Om du har en njursjukdom. Tala med din lakare innan du tar alli om du har problem med njurarna.
Anvandning av orlistat kan sattas i samband med njursten hos patienter som lider av kronisk
njursjukdom.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel far inte tas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och alli

alli kan paverka vissa lakemedel som du maste ta.
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Ta inte alli tillsammans med dessa lakemedel

Ciklosporin: ciklosporin anvands efter organtransplantationer, for svar reumatoid artrit och vissa
allvarliga hudtillstand.
Warfarin eller andra lakemedel som anvands for att fortunna blodet.

P-piller och alli

P-piller kan fa minskad effekt om du far svar diarré. Anvand en extra preventivmetod om du far svar
diarré.

Ta ett multivitamin preparat varje dag om du tar alli

alli kan géra att kroppen tar upp mindre av vissa vitaminer. Multivitaminpreparatet ska innehalla
vitamin A, D, E och K. For att vara saker pa att vitaminerna kommer tas upp bér du ta
multivitaminpreparatet vid sanggaendet och inte samtidigt som alli.

Tala med lakare innan du tar alli om du tar

amiodaron, som anvands for problem med hjartrytmen.

akarbos (ett diabeteslakemedel som anvands till behandling av typ 2 diabetes mellitus). alli
rekommenderas inte till personer som tar akarbos.

Skoéldkortellakemedel (levotyroxin) eftersom det kan vara nédvandigt att justera dosen och ta dina
lakemedel vid olika tidpunkter pa dagen.

Nagot Idkemedel mot epilepsi eftersom eventuella forandringar av krampanfallens frekvens och
svarighetsgrad bor diskuteras med din lakare.

Lakemedel mot behandling av HIV. Det ar viktigt att du talar med din ldkare innan du tar alli om du
samtidigt behandlas for HIV.

Lakemedel mot depression, psykiska storningar eller angest

Tala med lakare eller apotekspersonalen nar du tar alli

Om du tar nagot lakemedel mot hogt blodtryck, eftersom dosen kan behdva justeras.
Om du tar nagot lakemedel mot hogt kolesterolvarde, eftersom dosen kan behdva justeras.

alli med mat och dryck

alli ska anvandas tillsammans med en kalorireducerad, fettsnal kost. Férsok borja med en saddan kost innan
du startar med behandlingen. Mer information om hur du bestammer dina mal for kalorier och fett finns pa
de bla sidorna under avsnitt 6, Ovriga anvandbara upplysningar.

alli kan tas precis innan, under eller upp till 1 timme efter en maltid. Kapseln ska svaljas hel tillsammans
med vatten. Det innebar vanligtvis 1 kapsel vid frukost, lunch och middag. Om du hoppar 6ver ett mal, eller
om maltiden inte innehaller nagot fett, ska du inte ta ndgon kapsel. alli fungerar inte om det inte finns lite
fett i maltiden.

Ta inte mer &n den rekommenderade dosen dven om du ater en maltid med hogt fettinnehall. Om du tar
kapseln tillsammans med en maltid som innehaller fér mycket fett, 6kar det risken for att du far
kostrelaterade behandlingseffekter (se avsnitt 4). Férsok alltid undvika fettrika maltider nar du tar alli.

Graviditet och amning

Ta inte alli om du ar gravid eller ammar.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att alli skulle paverka din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

alli innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar alli

Planera din viktminskning

1. Véalj startdatum

Bestam i férvag vilken dag du ska bdrja ta kapslarna. Innan du bérjar ta kapslarna ska du starta med din
kalorireducerade, fettsnala kost och Iata kroppen anpassa sig till dina nya matvanor under ett par dagar.
Skriv upp vad du ater i en matdagbok. Matdagbdcker ar effektiva eftersom du blir medveten om vad du ater
och hur mycket du ater och ger dig ndgot att utga fran nar du ska gora férandringar.

2. Bestdm ett mal for din viktminskning

Fundera 6ver hur mycket du vill minska i vikt och satt sedan upp en malvikt. Ett realistiskt mal ar att
minska med mellan 5 % och 10 % av din utgangsvikt. Viktminskningen kan variera fran vecka till vecka. Du
ska strava efter en gradvis, stabil viktminskning pa omkring 0,5 kg i veckan.

3. Satt upp mal fér kalorier och fett

Som en hjalp for att du ska na ditt viktminskningsmal beh6ver du satta upp tva dagliga mal, ett for kalorier
och ett for fett. Lds mer pa de bld sidorna under avsnitt 6, Ovriga anvéndbara upplysningar.

Att ta alli

Vuxna, 18 dr och &ldre

Ta 1 kapsel 3 ganger om dagen.

Ta alli precis fore, under eller upp till 1 timme efter maltiderna. Det innebar vanligtvis 1 kapsel vid
frukost, lunch och middag. Se till att dina 3 huvudmal har bra balans, reducerat kaloriinnehall och
lagt fettinnehall.

Om du hoppar 6ver ett mal, eller om maltiden inte innehaller nagot fett, ska du inte ta nagon kapsel.
alli fungerar inte om det inte finns lite fett i maltiden.

Svalj kapseln hel med vatten.

Ta inte mer an 3 kapslar om dagen.

Du kan férvara din dagliga dos alli i det bl etuiet (shuttle), som medféljer i forpackningen.

At fettsnala maltider s& minskar du risken fér kostrelaterade behandlingseffekter (se avsnitt 4).
Forsok bli mer fysiskt aktivt innan du bérjar ta kapslarna. Fysisk aktivitet ar en viktig del av ett
viktminskningsprogram. Kom ihdg att kontrollera med din lakare férst, om du inte har motionerat
tidigare.

Fortsatt motionera nar du tar alli och nar du har slutat ta det.

Hur lange ska jag ta alli?

alli bor inte tas i mer an 6 manader.
Om du inte minskar i vikt efter att ha tagit alli i 12 veckor ska du kontakta lakare eller
apotekspersonalen och be om rad. Du kan behdva sluta ta alli.
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- Framgangsrik viktminskning handlar inte enbart om att dta annorlunda under en kort tid och sedan
aterga till sina gamla vanor. Personer som minskar i vikt och behaller minskningen andrar sin livsstil,
vilket innebar att de andrar sina kost- och motionsvanor

Om du har tagit for stor mangd av alli

Ta inte mer an 3 kapslar om dagen.
- Om du har tagit for manga kapslar, kontakta lakare snarast.

Om du har glomt att ta alli

Om du glémmer ta en kapsel:

Ta den glomda kapseln om det har gatt mindre an en timme sedan ditt sista huvudmal.
Ta inte den glémda kapseln om det har gatt mer an en timme sedan ditt sista huvudmal. Vanta och
ta nasta kapsel till ditt nasta huvudmal som vanligt.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

De flesta av de vanliga biverkningarna med alli (till exempel gaser med eller utan oljig utsdndring, plétslig
eller oftare forekommande avféring och mjuk avforing) orsakas av det satt [akemedlet fungerar (se avsnitt
1). Du kan hantera dessa kostrelaterade effekter genom att ta fettsnala maltider.

Allvarliga biverkningar
Det ar inte kdnt hur ofta dessa biverkningar férekommer
Allvarliga allergiska reaktioner

Tecken pa allvarlig allergisk reaktion ar bland annat: allvarliga andningssvarigheter, svettning,
hudutslag, klada, svullnad i ansiktet, snabb puls, kollaps.

- Sluta ta kapslarna. Sok lakarvard omedelbart.

Andra allvarliga biverkningar

- Bloédning fran andtarmen (rektum).

- Divertikulit (inflammation i tjocktarmen). Symtomen kan bland annat vara smarta i magens (bukens)
nedre del, speciellt pa vanster sida, eventuellt med feber och forstoppning.

- Pankreatit (inflammation i bukspottkdrteln). Symtomen kan vara svar magsmarta som ibland stralar

ut mot ryggen, eventuellt med feber, illamaende och krakningar.

Hudblasor (aven blasor som brister).

- Svar magsmarta orsakad av gallsten.

- Hepatit (inflammation av levern). Symtomen kan omfatta gulnad hud och 6gon, klada, mérkt fargad
urin, magsmarta och 6mhet i levern (méarks som smarta pa hoger sida under brostkorgen), ibland
aven med aptitléshet.

- Oxalatnefropati (ansamling av calciumoxalat som kan leda till njursten). Se avsnitt 2, varningar och
forsiktighet.

- Sluta ta kapslarna. Tala om for din lakare om du far ndgon av dessa biverkningar.
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Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

Gaser (flatulens) med eller utan oljig utséndring.
Plétslig avforing.

Fet eller oljig avféring.

Mjuk avfoéring.

- Tala om fér din |&kare eller apotekspersonalen om nagon av dessa biverkningar blir varre eller
besvarande.

Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Magsmarta (buksmarta).
Inkontinens (avforing).
Rinnande/flytande avféring.
Oftare forekommande avforing.
= Oro.

- Tala om for din lakare eller apotekspersonalen om nagon av dessa biverkningar blir varre eller
besvarande.

Effekter som ses i blodprov
Det ar inte kant hur ofta dessa biverkningar forekommer (férekommer hos ett okant antal anvandare)

Okad méangd av vissa leverenzymer.
Effekter pa blodkoagulation hos personer som tar warfarin eller andra blodfértunnande lakemedel (
antikoagulantia).

- Tala om for din Iakare att du tar alli nar du lamnar ett blodprov.

Lar dig hantera effekter av alli som hor ihop med kosten eller fettintaget

De vanligaste biverkningarna orsakas av det satt som kapslarna fungerar pa och beror pa att en del av
fettet forsvinner ut ur kroppen. Sadana effekter forekommer vanligtvis under de férsta veckornas
anvandning av kapslarna, innan du kanske har lart dig att begransa mangden fett i kosten. Sddana
kostrelaterade behandlingseffekter kan vara en signal att du har atit mer fett an du borde.

Du kan lara dig att minimera inverkan av kostrelaterade behandlingseffekter genom att félja nedanstaende
rad:

Borja ata kost med mindre fettinnehall nagra dagar, eller till och med en vecka, innan du borjar ta
kapslarna.

Ta reda pa hur mycket fett din favoritmat vanligtvis innehaller och hur stora portioner du ater.
Genom att halla koll pa portionerna ar det mindre troligt att du av misstag éverskrider ditt mal for
fett.

Fordela din fettranson jamnt 6ver dagens maltider. "Spara” inte fett- och kaloriransoner och frossa i
en maltid eller en dessert med hdgt fettinnehall som du kanske har gjort med andra
viktminskningsprogram.

De flesta anvandare som upplever dessa effekter tycker att de kan hantera och kontrollera dem
genom att andra sin kost.

Oroa dig inte om du inte upplever nagra av dessa problem. Det betyder inte att kapslarna inte fungerar.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur alli ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och burken efter “EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hdgst 25 °C.

Tillslut férpackningen val. Fuktkansligt.

Burken innehaller 2 forseglade behallare med silikagel som haller kapslarna torra. Forvara behallarna
i burken. Svalj dem inte.

Du kan aven forvara din dagliga dos alli i det bla etui (shuttle) som medféljer i férpackningen.
Kassera kapslar som har forvarats i etuiet i mer an 1 manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man gor
med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar orlistat. En hard kapsel innehaller 60 mg orlistat.
Ovriga innehdllsdmnen &r:

Kapselinnehall: Mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstarkelseglykolat, povidon (E1201),
natriumlaurilsulfat, talk.

Kapselhdlje: gelatin, indigokarmin (E132), titandioxid (E171), natriumlaurilsulfat, sorbitanmonolaurat,
svart black (shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol).

Kapselband: gelatin, polysorbat 80, indigokarmin (E132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

alli kapslar har turkost kapselhdlje med ett morkblatt band runt mitten, markt med "alli”.

alli finns i férpackningsstorlekar om 42, 60, 84, 90 och 120 kapslar. Vissa férpackningsstorlekar
marknadsférs eventuellt inte i alla Iander.

Ett blatt etui (shuttle) medféljer férpackningen sa att du kan ta med din dagliga dos alli.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited,
Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford,
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http://www.lakemedelsverket.se/

Irland

Tillverkare:
Famar S.A, 48 KM Athens-Lamia,
190 11 Avlona, Grekland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-19

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/

OVRIGA ANVANDBARA UPPLYSNINGAR

Risken med att vara overviktig
Att vara dverviktig paverkar din halsa och 6kar risken for att utveckla allvarliga halsoproblem som t.ex.:

- Hogt blodtryck
Diabetes

Hjartsjukdom

- Stroke

Vissa former av cancer
Osteoartrit

Tala med din Iakare om dina risker for att utveckla dessa tillstand.

Betydelsen av viktminskning
Att minska i vikt och behalla viktminskningen, till exempel genom att férbattra din kost och 6ka din fysiska
aktivitet, kan bidra till att minska risken for allvarliga halsoproblem och férbattra din halsa.

Anvéndbara tips om kost och dina mal for kalorier och fett nar du tar alli

alli ska anvandas tillsammans med en kalorireducerad, fettsnal kost. Kapslarna fungerar genom att hindra
en del av det fett du ater fran att tas upp av kroppen, men du kan fortfarande ata mat fran alla viktiga
livsmedelsgrupper. Aven om du ska tédnka pa hur manga kalorier och hur mycket fett du ater, ar det viktigt
att du ater en val sammansatt kost. Du bor valja maltider som innehaller flera olika naringsamnen och lara
dig att ata halsosamt pa lang sikt.

Forsta betydelsen av mal for kalorier och fett
Kalorier ar ett matt pa den energi som kroppen behdver. De kallas ibland for kilokalorier eller kcal. Energi
kan ocksa matas i kilojoule, som du ibland kan se pa livsmedelsetiketter.

Ditt mal for kalorierna ar det hogsta antalet kalorier du far dta om dagen. Se tabellen langre fram i
detta avsnitt.

Ditt mal for fettgram ar det hogsta antalet gram fett du far ata vid varje maltid. Tabellen 6ver mal for
fettgram finner du efter informationen nedan om hur du bestammer ditt mal for kalorier.

Det ar viktigt att du kontrollerar ditt fettintag med hansyn till det satt pa vilket kapslarna fungerar.
Nar du tar alli innebar det att mer fett passerar ut ur kroppen, som darfér far kampa for att klara av
att du ater lika mycket fett som tidigare. Sa om du rattar dig efter ditt mal for fettet, far du basta
mdjliga viktminskningsresultat samtidigt som du minskar risken fér kostrelaterade
behandlingseffekter.
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Du ska strava efter en gradvis och jamn viktminskning. En minskning med omkring 0,5 kg i veckan ar
idealisk.

Sa har satter du upp ditt mal for kalorier

Nedanstaende tabell har tagits fram sa att du far ett mal fér kalorier som &r omkring 500 kalorier farre per
dag an kroppen behéver for att behalla din nuvarande vikt. Det blir 3 500 farre kalorier per vecka, ungefar
sa manga kalorier som finns i 0,5 kg fett.

Enbart med ditt kalorimal ska du kunna fa en gradvis, stabil viktminskning pa omkring 0,5 kg i veckan utan
att du ska kanna dig frustrerad eller tycka att det ar jobbigt.

Du bor inte dta mindre an 1 200 kalorier om dagen.

Du behdver veta din aktivitetsniva for att kunna satta upp ett mal for dina kalorier. Ju aktivare du ar, desto
hogre blir ditt kalorimal.

Lag aktivitet innebar att du i mycket liten utstrackning eller inte alls promenerar, gar i trappor,
arbetar i tradgarden eller agnar dig at andra dagliga fysiska aktiviteter.

Mattlig aktivitet innebar att du férbranner omkring 150 kalorier per dag vid fysisk aktivitet, till
exempel gar tre kilometer, agnar dig at tradgardsarbete i 30 till 45 minuter eller springer tva
kilometer pd 15 minuter. Valj den nivd som bast passar in pa dina dagliga rutiner. Om du ar osaker
pa din niva, ska du valja 1ag aktivitet.

Kvinnor

Lag aktivitet Under 68,1 kg 1 200 kalorier
68,1 kg till 74,7 kg 1 400 kalorier
74,8 kg till 83,9 kg 1 600 kalorier
84,0 kg och mer 1 800 kalorier

Mattlig aktivitet Under 61,2 kg 1 400 kalorier
61,3 kg till 65,7 kg 1 600 kalorier
65,8 kg och mer 1 800 kalorier

Man

Lag aktivitet Under 65,7 kg 1 400 kalorier
65,8 kg till 70,2 kg 1 600 kalorier
70,3 kg och mer 1 800 kalorier

Mattlig aktivitet 59,0 kg och mer 1 800 kalorier

Sa har satter du upp ditt mal for fett

| nedanstaende tabell visas hur du satter upp ditt mal for fett baserat pa den mangd kalorier du far ata per
dag. Du bor ata tre mal om dagen. Om du till exempel har satt upp ett mal pa 1 400 kalorier per dag blir
den hogsta tilldtna méangden fett per maltid 15 g. Fér att kunna halla dig inom din dagliga fettranson far
mellanmal inte innehalla mer an 3 g fett.

Max. mangd fett frdn mellanmal

Antal kalorier du kan ata per dag Max. mangd fett per maltid
per dag

1200 12 ¢ 3g
1400 15 g 3g
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Antal kalorier du kan ata per dag

Max. mangd fett per maltid

Max. mangd fett frdn mellanmal

per dag
1 600 17 g 39
1 800 19¢ 39
Kom ihag

- Hall dig till realistiska mal for kalorier och fett, eftersom det ar ett bra satt att behalla din

viktminskning pa lang sikt.

- Skriv ned vad du ater i en matdagbok, dven kalori- och fettinnehallet.
- Fors6k vara mer fysiskt aktiv innan du bérjar ta kapslarna. Fysisk aktivitet ar en viktig del av ett
viktminskningsprogram. Kom ihag att kontrollera med din lakare férst, om du inte har motionerat

tidigare.

- Fortsatt motionera nar du tar alli och nar du har slutat ta det.

alli-viktminskningsprogrammet kombinerar kapslarna med ett kostschema och manga olika resurser som
hjalper dig férsta hur du ska ata en kalorireducerad, fettsnal kost tillsammans med goda rad fér hur du blir

mer aktiv.
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