GlaxoSmithKline

Vazeni zdravotni pracovnici,

alli (orlistat 60 mg tvrdé kapsuly) — dopliiujuce informacie o oxalatovej nefropatii, interakciach
s levotyroxinom a antiepileptikami. Pankreatitida a oxalatova nefropatia bola pridana medzi
neZiaduce uGcinky.

Spolo¢nost GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (GSKCH) si Vas dovoluje informovat o upravenej
informacii o lieku alli (orlistat 60 mg tvrdé kapsuly). alli je indikované na zniZenie telesnej hmotnosti
u dospelych, ktori maji nadvahu (index telesnej hmotnosti, BMI, >28 kg/m?) ama sa uzivat
v kombindcii s miernou nizkokalorickou diétou s nizkym obsahom tuku.

Nasledovné informacie boli doplnené do Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)
a zodpovedajuci text bol pridany do pisomnej informacie pre pouzivatelov (PIL) a tam, kde to bolo
potrebné, do textu na obal. Prosim, precitajte si tieto dolezité nové informacie, tak aby ste mohli
adekvatne instruovat spotrebitelov, ktori si Zelaju zakupit alli, alebo sa chcu s Vami poradit o jeho
pouzivani.

Oxaldtovd nefropatia

e Pacienti s ochorenim obli¢iek sa maju pred za¢iatkom lieéby porozpravat s lekdrom alebo
lekarnikom, pretoze pouzitie orlistatu moze zriedkavo viest k hyperoxalirii a oxalatovej
nefropatii.

Interakcie s levotyroxinom

e Pacienti, ktori uZivaju levotyroxin sa maju pred zadiatkom lie¢by s alli porozpravat
s lekarom pretoZe sa modZe objavit hypotyroidizmus a/alebo sa moézZe znizit kontrola
hypotyroidizmu, ak sa orlistat a levotyroxin uzivaju v tom istom ¢ase. M6ze to byt v dosledku
znizenej absorpcie soli jédu a/alebo levotyroxinu. Méze byt potrebné uzivat orlistat
a levotyroxin v rozdielnych ¢asoch a méze byt potrebné upravit davku levotyroxinu.

Interakcie s antiepileptikami

e Pacienti, ktori uZivaju antiepileptikum sa maju pred zac¢iatkom liecby s alli porozpravat
s lekarom, pretoZe zachvaty kiCov boli hlasené u pacientov liecenych sibeine orlistatom
a antiepileptikom, napr. valproatom a lamotriginom. NemozZno vylucit kauzalnu sudvislost
interakcie. Orlistat mdzZe zniZit absorpciu antiepileptik, ¢o vedie k zachvatom kfcov.



Pankreatitida

e Do zoznamu neZiaducich Ucinkov sa pridala pankreatitida, pretoze sa hlasila u mnohych
pacientov.

Odhaduje sa, Ze od prvého uvedenia orlistatu na trh pred viac ako 10 rokmi sa tymto liekom liecilo
viac ako 40 miliénov pacientov (s liekmi na predpis aj bez lekarskeho predpisu). V tomto kontexte je
potrebné posudzovat hlasenia ocakavanych neziaducich reakcii na liek. Celkovy profil lieku alli
z hladiska pomeru prospechu a rizika, pokial sa pouZiva v sulade so schvdlenymi indikaciami, je
nadalej priaznivy.

Hlasenie podozrenia na neziaducu reakciu na alli

Prosim, nezabudnite, ze akékolvek podozrenie na neziaducu reakciu po pouziti alli je potrebné hlasit
Statnemu Ustavu pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26. Tel.: 02 507 01 207, 02 507
01206, Fax: 02 507 01237, Email: pharmacovigilance@sukl.sk, /www.sukl.sk/sk/bezpecnost-
liekov/hlasenie-o-neziaducich-ucinkoch.

Podozrenie na neZiaducu reakciu sa moézu tiez hlasit do spolocnosti GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informdcie, prosim, kontaktujte nase lokalne
zastupenie GSKCH prostrednictvom mailovej adresy: jana.j.kovalovska@gsk.com.
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