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Tisztelt Egészségiigyi Szakember!

alli® (60 mg-os orlisztat kapszula) — Figyelmeztetések oxaldt nephropathidra, valamint
levotiroxinnal és antiepileptikumokkal kapcsolatos gyégyszerkilcsonhatasokra

A GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (GSKCH) ezuton kivéanja tdjékoztatni az alli

(60 mg-os orlisztat kapszula) kiséroirataiban tortént valtozasokrol. Az alli enyhén csokkentett
kalOriatartalmi, zsirszegény étrenddel egyiitt alkalmazva, tllstlyos (a testtomeg-index:
BMI>28 kg/m?) felnbttek stlycsokkentésére javasolt. ’

Az alkalmazasi el6irds a kovetkez6 informaciokkal egésziilt ki, amellyel dsszhangban a
betegtdjékoztatot és szilkség szerint a cimkeszoveget is kiegészitettiik. Kérjiik, hogy olvassa
el ezeket a fontos 11j informacidkat annak érdekében, hogy megfeleld tandcsot tudjon adni az
allit vaséarolni kivandknak illetve azoknak, akik az alli alkalmazasar6l érdekl8dnek.

OXalét nephropathia

e  Vesebetegségben szenveddknek orvossal valo konzultacié javasolt az alli-kezelés
megkezdése el6tt, mivel az orlisztat szedésével sszefliggésben ritkan hyperoxaluria és
oxalat nephropathia fordulhat el®.

Kélcsonhatas levotiroxinnal

o Levotiroxint szed6 betegeknek orvossal valé konzultdcié javasolt az alli-kezelés
megkezdése elétt, mivel hypothyreosis és/vagy a hypothyreosis kezelés
hatdsossagénak csokkenése fordulhat eld, amikor orlisztatot és levotiroxint
alkalmaznak egyidejiileg. Ennek a jédsok és/vagy a levotiroxin felszivodasanak

‘csokkenése lehet az oka. Sziikséges lehet, hogy az orlisztatot és a levotiroxint eltérd
iddpontban vegyék be vagy a levotiroxin adagjat médositsak.

Kolesonhatas epilepszia elleni gyégyszerekkel

® Antiepileptikumokat szedd betegeknek orvossal valé konzultécié javasolt az
alli-kezelés megkezdése elétt, mivel orlisztattal és antiepileptikumokkal, igy
_valprodttal, lamotriginnel egyidejlileg kezelt betegeknél epilepszids gorcsok
. el6fordulasat jelentették. Nem zarhat6 ki, hogy ezt a hatéanyagok kolcsonhatisa
okozza. Az orlisztat csdkkentheti az epilepszia elleni gyogyszerek felszivodasat, ami
~ oka lehet az epilepszids gorcsok megjelenésének.
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: Pancreatltls

e A pancreatitis bekeriilt a nemklvanatos hatasok felsoroléséba mivel tobb beteg
esetében is jelentették eléfordulasat.

A becslések szeririt tbb mirit 40 millié beteget kezeltek orlisztéttal (vény kbteles vagy vény
nélkiil kiadhaté formaban) a mintegy 10 évvel ezel6tti forgalomba hozatal ota A feltetelezett
mellékhatisokrél sz616 jelentéseket ebben a kontextusban kell értelmezni.’

~ Osszességében az alli elény/kockézat proﬁlja a jovahagyott mdlkacmban alkalmazva

tovabbra is kedvezo.

Az allival kapcsolato's feltételezett mellékhatésok jelentése
Kérjiik, ne feledje az alli alkalmazasaval kapcsolatban Jelentkezo feltételezett mellékhatdsokat

jelenteni az Orszdgos Gydgyszerészeti Intézetnek. A feltételezett mellékhatésok emellett a
GSKCH-nak is jelenthetéek a +36-1 225 5800-as telefonszamon

Ha kérdése vah, vagy tovéabbi informéciéra van sziiksége, kapcsolatba 1éphet a GSKCH-val a
+36-1-225-5800-as telefonszdmon vagy az info.hungary@gsk.com e-mail cimen.
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