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Santrauka apie L112 linijos produkty saugg
Ir klinikinj veiksminguma

Perziuros numeris: 04
Data: 04.11.2024

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka yra skirta vieSai susipazinti su pagrindiniais L112 linijos
produkty saugos ir klinikinio veiksmingumo aspektais. Toliau pateikta informacija skirta pacientams arba
nespecialistams. ISsamesne santraukg specialistams galima rasti pirmoje Sio dokumento dalyje.

Si santrauka néra patarimas, kaip gydyti ligas ir negalavimus. Visais klausimais, susijusiais su ligy ir

negalavimy gydymu arba L112 linijos produkty vartojimu, kreipkités j gydytojg arba vaistininka. Si
santrauka taip pat nepakeicia naudojimo instrukcijy, kurias rasite kiekvienoje sulankstomoje dézutéje.

1. Produkto identifikavimas ir bendra informacija

Prekybinis pavadinimas
L112 linijos produkty variantai gali buti parduodami Siais prekiniais pavadinimais:
formoline, formoline EXTRA, formoline L112, formoline L112 EXTRA, Sterolsan, Liporeform protect.

Gamintojo pavadinimas ir adresas
»Certmedica International GmbH"“, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, Vokietija

Bazinis UDI-DI
426010333L112T4

Metai, kuriais produktui buvo iSduotas pirmasis sertifikatas (CE)
2001

2. Numatyta gaminio naudojimo paskirtis

Numatyta paskirtis
L112 produkty linijos produktai yra lipidy risikliai, skirti svoriui mazinti, svorio kontrolei su MTL
cholesterolio kiekj mazinanciu papildomu poveikiu.

L112 produkty linijos produktai fizinio suriS§imo budu sumazina lipidy virSkinamuma, todél mazéja

suvartojamy kalorijy kiekis. Dél to jie padeda numesti svorio, palaikyti sumazéjusj svorj ir sumazinti MTL
cholesterolio kiekj.
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Indikacija ir tiksliné populiacija
Antsvoriui ir nutukimui gydyti

L112 produkty linijos produktai skirti suaugusiesiems, kuriy kino masés indeksas (KMI) didesnis nei 25,
drauge su kalorijy ribojimo dieta.

Rekomenduojama dozé
2 tabletés 2 kartus per para.

Tabletes gerkite nekramtydami, uzgerdami dideliu kiekiu mazo kaloringumo skyscio (ne maziau kaip 250
ml), taip paskatinant jy patekima j skrandj. Kadangi L112 linijos produkty sudétyje yra daug skaiduly,
jsitikinkite, kad suvartojate pakankamai skysCiy — ne maziau kaip 2 litrus per diena.

Norint kontroliuoti svorj, doze galima sumazinti iki 2 table€iy per para.

Kontraindikacijos
L112 produkty linijos produkty negalima vartoti:

asmenims, kuriems nustatyta alergija véziagyviams arba bet kuriam i§ sudedamuyjy komponenty,
asmenims, kuriy svoris per mazas (KMI < 18,5 kg/m?),

nésciosioms ir zindan¢ioms moterims,

asmenims, sergantiems létiniu viduriy uzkietéjimu, Zarnyno nepraeinamumu ir kt., bei

asmenims, ilgai vartojantiems vaistus, kurie létina Zarnyno veikla.

wW

. Produkto apraSymas

Produkto aprasymas

L112 produkty linijg sudaro 500 mg arba 750 mg apvalios, iSgaubtos tabletés. Abiejy dydziy tableciy
sudedamuyjy daliy procentiné dalis yra vienoda. Tai reiSkia, kad 750 mg tabletéje (formolinas L112 EXTRA)
yra 50 % daugiau veikliyjy maistiniy skaiduly. Daugiau nei 75 kg sveriantiems Zmonéms rekomenduojame
didesne tableciy versija.

Sudétis:
Veiklioji skaiduliné medziaga poligliukozaminas L112 (73 %): B-1,4-polimero i§ D-gliukozamino ir N-acetil-
D-gliukozamino i$ véziagyviy kiauto specifikacija L112

Pagalbinés medziagos: askorbo rugstis, vyno rugstis, pagalbinés tabletés medziagos (augalinés kilmés
magnio steratas, augalinés kilmeés celiulioze, natrio sulfatas, silicio dioksidas)

Sios tabletés supakuotos j lizdines ploksteles. Lizdinés plokstelés yra sulankstomoje dézutéje kartu su
naudojimo instrukcija.

Veikimo budas

Pagrindiné L112 linijos produkty sudedamoji dalis yra nevirSkinama veiklioji skaiduliné medziaga
poligliukozaminas 112. Jis yra naturalios kilmés ir dél savo strukturos virSkinimo trakte gali suristi didelj
kiekj lipidy (riebaly, riebaly rugsc€iy ir cholesterolio). Riebaly absorbcija per zarnyno sienele, kuri paprastai
labai veiksmingai vyksta plonojoje Zarnoje, gerokai sumazéja vartojant poligliukozamino L112.
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L112 daugiausia veikia antsvorj, kurj sukelia daug riebaly turinti mityba, pavyzdziui, riebi mésa, desra,
sviestas, suris, traskuciai, rieSutai, pyragaiCiai ar ledai. Kitos maistingos sudedamosios dalys, pavyzdziui,
cukrus, angliavandeniai, baltymai ar alkoholis, néra suriS8amos; Sias kalorijas reikéty mazinti, nes prieSingu
atveju organizmas jas pilnai jsisavins.

4. Rizika ir jspéjimai

Rizika ir nepageidaujamas poveikis

Jeigu manote, kad pastebéjote bet kokj Salutinj poveikj, susijusj su L112 linijos produkty medicinos
priemoniy vartojimu, arba jeigu nerimaujate dél galimos rizikos, kreipkités j gydytoja arba vaistininka. Si
santrauka negali ir neturi pakeisti gydytojo ar vaistininko patarimo.

Salutinis poveikis:

Siekiant nustatyti Salutinio poveikio daznuma, registruojami visi pacienty ar sveikatos priezitros specialisty
praneSimai apie Salutinj poveik| ir lyginami su per ta patj laikotarpj parduoty produkto pakuociy skaiCiumi.
Nepageidaujamas Salutinis poveikis yra klasifikuojamas kaip ,,labai retas®, jei apie jj praneSamas ne
daugiau kaip vieng kartg iS 10 000 parduoty pakuociy.

Vartojant L112 produkty linijos produktus gali laikinai pakisti iSmaty konsistencija. Labai retais atvejais
buvo pranesta apie virskinimo sutrikimus (viduriy uzkietejima, viduriy putima, pilvo patimg), dazniausiai
susijusius su nepakankamu suvartojamy skysé&iy kiekiu. Siy pasireiskiandiy poveikiy daznis yra mazesnis
nei 1:10000 vienai parduotai pakuotei.

Labai retais atvejais galimos alerginés reakcijos vienam iS sudedamuyjy komponenty arba esant alergijai
namy dulkiy erkutéms (simptomai gali buti: odos bérimas, patinimas, niezulys, pykinimas, vémimas,
viduriavimas). Siy pasireiskianciy poveikiy daznis yra mazesnis nei 1:10000 vienai parduotai pakuotei.

Jei pasireiskia Salutinis poveikis ar sgveika, rekomenduojama nutraukti L112 produkty linijos produkty
vartojimag ir prireikus kreiptis j gydytojg arba vaistininka. Jei pastebéjote rimtg sveikatos buklés
pablogéjima, susijusj su L112 produkty linijos produkty naudojimu, praneskite apie tai gamintojui
»Certmedica International GmbH"“, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg

ir kompetetingai institucijai.

Saveika:

Dél L112 produkty linijos produkty gebéjimo suristi riebalus, be maistiniy riebaly gali buti suristi taip
pat ir (riebaluose tirpios) veikliosios farmacinés medziagos (pavyzdziui, vaistai nuo epilepsijos, krauja
skystinantys vaistai, hormoniniai preparatai, kontraceptinés tabletés) arba riebaluose tirpus vitaminai

(A, D, E, K). Gali sumazeti riebaluose tirpiy (lipofiliniy) veikliyjy medziagy prieinamumas. Tokiu atveju
rekomenduojama iSlaikyti bent keturiy valandy laiko tarpg nuo L112 produkty linijos produkty vartojimo.

Nerekomenduojama vartoti L112 produkto linijos produkty drauge su vitaminingais patiekalais (pvz.,

salotomis, darzoveémis), kuriy sudétyje yra aukStos kokybés aliejy arba omega-3 riebaly rugsciy (lasisa ir
kt.), nes riebaluose tirpus vitaminai ir nepakeiciamosios riebaly rugstys gali buti i$ dalies suristos.
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Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jspéjimai:
L112 produkty linijos produktus galima vartoti tik pasitarus su gydytoju Siais atvejais:

° ilga laika vartojant vaistus,
° sunkios virskinimo trakto ligos ir po virskinimo trakto operacijy atvejais,
o labai senyvo amzZiaus Zzmonéms (vyresniems nei 80 metuy).

Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Su gyvuninés kilmés maistinémis skaidulomis

Atsargumo priemonés:

Tabletes gerkite nekramtydami, uzgerdami dideliu kiekiu mazo kaloringumo skyscio (ne maziau kaip 250
ml), taip paskatinant jy patekima j skrandj. Kadangi L112 produkto linijos produkty sudétyje yra daug
skaiduly, jsitikinkite, kad suvartojate pakankamai skysciy — ne maziau kaip 2 litrus per diena.

Kad buty uztikrintas nepakeiCiamuyjy riebaly rugsc€iy ir riebaluose tirpiy vitaminy (A, D, E ir K) poreikis,
patariame L112 produkty linijos produkta vartoti tik 2 i§ 3 pagrindiniy dienos valgymuy metu. Be to, kasdien
reikéty suvalgyti bent vieng patiekalg su aukstos kokybés aliejumi, aprupinanciu organizma riebaluose
tirpiais vitaminais ir nepakei€iamomis riebaly rugstimis.

Kiti svarbus saugos aspektai

Iki Siol buvo vienas atvejis, kai buvo imtasi VSTV (vietos saugos taisomieji veiksmai = vietos saugos
priemoné): Data: 2008.08.07

»BfArM* bylos Nr. 2977/08; NCA ataskaitos Nr. DE-BfArM-2008-09-22-119

AtSaukimas dél mikrobinés tarsos, virSijancios ribine verte

Pazeistos partijos buvo visiSkai pasalintos i$ rinkos ir sunaikintos, atlikta pagrindinés priezasties analizé.
lgyvendintos iSpléstos ir papildomos priemonés mikrobiologinei saugai visame gamybos procese uztikrinti.
Gamybos procese buvo atlikti papildomi tyrimai.

Klinikiniai tyrimai su L112 linijos produktais

Keliuose klinikiniuose tyrimuose buvo tiriamas L112 produkty linijos tableCiy veiksmingumas. Tyrimai
buvo kontroliuojami, t. y. buvo sudaryta lyginamoji probanty grupé, kurios dalyviai buvo gydomi taip

pat, iSskyrus tiriamajj produkta. Jie taip pat buvo dvigubai koduoti, t. y. nei dalyvis, nei tyréjas nezinojo,
kas gauna vaistinj preparata, o kas — palyginamajj preparata. Dazniausiai palyginamasis produktas yra
tariamasis vaistinis preparatas be veikliosios medziagos (placebas). Be to, Sios grupés buvo paskirstytos
atsitiktine tvarka, t. y. atsitiktinai.
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ligalaikis 12 ménesiy trukmés tyrimas

llgalaikiame 12 ménesiy trukmés tyrime 50 dalyviy vartojo L112 (2 x 2 tabletés per para), o 50 dalyviy
— placeba. Visy 100 dalyviy buvo paprasSyta sumazinti suvartojamy kalorijy kiekj ir daugiau sportuoti.
Sie elgesio pokyg&iai buvo tiriami kas 3 ménesius. Tyrima baige 49 L112 grupés dalyviai, 48 placebo
grupeés dalyviai, trys dalyviai (1 i8 L112 grupés ir 2 iS placebo grupés) nutrauke tyrima. Per vienerius
metus pacientai, vartojantys L112, vidutiniSkai numeté daugiau kaip 12 kg (12,7 %). Placebo grupéje
Sis rodiklis sieké tik 8 kg (8,4 %). Vartojant L112 probanty juosmens apimtis sumazéjo apie 13 cm,

o placebo grupéje — 10,2 cm. Sie skirtumai buvo statistiskai reik§mingi. Abiejose grupése didziausi
pokyciai jvyko per pirmuosius 6 ménesius. Be to, kraujo rodikliai, kurie laikomi Sirdies ir kraujagysliy
ligy rizikos veiksniais, vartojant L112, buvo Zymiai geresni nei kontrolinéje grupéje. Siame tyrime MTL
cholesterolio, kuris laikomas kritiniu, L112 grupéje kiekis sumazéjo 12,9 %, o placebo grupéje tik 5,3 %.

Sis aukstos kokybés ilgalaikis klinikinis tyrimas jrodo, kad naudojant L112 linijos produktus, statistigkai
reikSmingai ir kliniSkai reikSmingai mazéja svoris, jei produktai naudojami taip, kaip aprasyta naudojimo
instrukcijoje. Klinikinés naudos reikalavimai buvo jvykdyti: Tiriamyjuy, kuriems pavyko sumazinti svorj 5
%, dalis L112 grupéje buvo gerokai didesné nei placebo grupéje; didesnis tiriamyjy skaicCius §j tiksla
pasieké anksciau. Vartojant L112, tikslga 5 % sumazinti svorj pasieké daugiau dalyviy nei vartojusiy
placeba: Po 3 ménesiy 55 % L112 linijos produkta vartojusiy dalyviy ir 17 % placeba vartojusiy dalyviy
svoris sumazeéjo 5 %. Po 6 ménesiy beveik visi dalyviai, vartoje L112 linijos produkta, pasieké 5 % riba
(98 %), o placebo grupéje tai pavyko tik 67 %. Tyrimo pabaigoje, naudojant L112 linijos produktus, L112
grupes pacientai numeté gerokai daugiau svorio.

Sis darbas paskelbtas: Cornelli et al.: Long-term treatment of overweight and obesity with polyglucosamine (PG L112):
Randomized Study compared with placebo in subjects after caloric restriction. Current developments in nutrition (2017) 1:
€000919. DOI: 10.3945/cdn.117.000919

ligalaikis 25 savai€iy trukmés tyrimas

Siame tyrime dalyvavo 107 dalyviai. Visi dalyviai turéjo maitintis mazai kalorijy turinéia dieta ir daugiau
mankstintis. L112 grupés dalyviai numeté 1,8 kg daugiau nei lyginamosios grupés dalyviai. L112 grupés
probanty svoris sumazéjo 5,8 + 4,09 kg, o placebo grupéje — 4,0 = 2,94 kg. Po 25 savaicCiy daugiau L112
grupés dalyviy sugebéjo sumazinti kiino svorj 5 % (64,1 %) nei placebo grupés dalyviy (42,6 %).

Sis aukstos kokybeés 25 savaigiy trukmés klinikinis tyrimas jrodo, kad naudojant L112 linijos produktus
statistiSkai reikSmingai ir kliniSkai reikSmingai mazéja svoris, kai jie vartojami taip, kaip aprasyta
naudojimo instrukcijoje. Papildoma nauda, gaunama naudojant L112 linijos produktus, yra aiskiai
matomas pranasumas siekiant 5 % svorio sumazejimo. Tai jrodo klinikine naudg, gaunama vartojant
L112 linijos produktus kartu su baziniu gydymu.

Sis darbas paskelbtas: Pokhis et al.: Efficacy of polyglucosamine for weight loss—confirmed in a randomized, double-blind,
placebo-controlled clinical investigation. BMC Obesity (2015) 2:25. DOI 10.1186/s40608-015-0053-5.

Palyginimas su orlistatu (60 mg)
Orlistatas yra vaistas nutukimui gydyti. Jis slopina riebalus skaidancius fermentus, mazina riebaly
vartojimas, taigi ir energijos pasisavinima i$ zarnyno.

Sio tyrimo metu 64 dalyviai vartojo L112 (2 kartus po 2 tabletes) arba kontrolingje grupéje — be recepto
parduodama vaistg orlistata, kurio dozé buvo 60 mg.
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Dalyviai buvo gydomi 12 savaiciy. Taip pat Siame klinikiniame tyrime visy dalyviy buvo paprasyta
sumazinti suvartojamy kalorijy kiekj ir daugiau sportuoti. 64 dalyviai buvo tiriami dviejuose skirtinguose
tyrimo centruose Vokietijoje ir Italijoje. Svorio sumazéjimo skirtumas buvo statistiSkai reikSmingas: L112
grupéje dalyviai numeté 6,7 + 3,14 kg, o orlistato grupéje — 4,8 = 3,14 kg. Dalyviy, kuriems pavyko
sumazinti svorj 5 %, buvo Siek tiek daugiau L112 grupéje (70 %) nei orlistato grupéje (55 %). Taciau Sis
skirtumas nebuvo statistiskai reikSmingas.

Sis darbas paskelbtas: Stoll et al.: Randomised, double-blind, clinical investigation to compare orlistat 60 milligram and a
customised polyglucosamine, two treatment methods for the management of overweight and obesity. BMC Obesity (2017) 4:4.
DOI 10.1186/s40608-016-0130-4.

L112 kartu su dietinémis formulémis

Siame tyrime dalyvavo 120 antsvorio arba nutukimo problema turin€iy dalyviy. Tyrimas truko 12
savaicCiy. Pagrindinj mitybos pokytis — visi pacientai karta per dieng valgé daug baltymuy turinCig dieta
kaip pakaitinj maista. Be to, dalyviai vartojo 1x 2 tabletes L112 arba placebg. Abiem grupéms pavyko
gerokai sumazinti svorj. L112 grupés probanty svoris sumazéjo 5,5 + 3,8 kg, o placebo grupéje — 4,7

+ 3,9 kg. L112 grupés probanty svoris sumazéjo 0,74 kg daugiau nei placebo grupéje. Taciau Sis
skirtumas nebuvo statistiSkai reikSmingas. Papildomai vartojant L112, gliukozés ir lipidy kiekj kraujyje
pavyko sumazinti veiksmingiau nei vartojant vien tik dieting formule: HbA1c (gliukozés apkrova per tam
tikra laikg matuojantis rodiklis), bendrojo cholesterolio, MTL cholesterolio ir kraujo lipidy (TAG) kiekis
zymiai labiau sumazeéjo L112 grupéje.

Sis darbas paskelbtas: Willers et al.: The combination of a high-protein formula diet and polyglucosamine decreases body
weight and parameters of glucose and lipid metabolism in overweight and obese men and women. European journal of food
research and review (2012) 2(1): 29-45

L112 linijos table¢iy su skirtingomis pagalbinémis tabletémis palyginimas

Siame tyrime dalyvavo 45 antsvorio turintys asmenys, 34 vyrai ir 11 motery. Pradinio 4 savaiéiy
laikotarpio metu visi tyrimo dalyviai laikési gyvenimo budo keitimo programos, numatancios su maistu
suvartojamy kalorijy ir druskos kiekio mazinima bei fizinio aktyvumo didinima (standartinis stebéjimas).

IS karto po Sio pirmojo laikotarpio seké antrasis 4 savaiciy laikotarpis, kurio metu tyrimo dalyviams toliau
buvo taikomas standartinis stebéjimo budas ir jiems papildomai atsitiktinés atrankos budu

buvo skiriamas arba standartinis produktas (PGA), arba produktas su nauja pagalbine medziaga (PGB).
Tabletés buvo vartojamos ta pacia doze - 4 tabletés po 750 mg (2 x 2) prieS pagrindinj dienos valgyma.

Jau per pirmasias 4 savaites abiejy grupiy dalyviy kiino svoris sumazéjo mazdaug 1,6 kg. Per kita
keturiy savai€iy gydymo etapa abieju grupiy dalyviy svoris statistiSkai Zenkliai sumazéjo nuo 3,5 kg
(PGA) iki 3,7 kg (PGB). Kiti matavimai, tokie kaip juosmens apimtis, riebaly masé ir tam tikri kraujo
rodikliai, kurie laikomi Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos veiksniais, abiejose grupése taip pat palyginamai
ir reikSmingai sumazeéjo. Nepastebéta jokiy Salutiniy poveikiy ar iSmaty pokyciy, iSskyrus labai retus
trumpalaikio viduriy putimo atvejus, kurie buvo kliniSkai nereikSmingi.

Tyrimas rodo, kad Sias dvi formuluotes galima laikyti lygiavertémis. TaCiau keturiy savaiciy tyrimo

laikotarpis buvo per trumpas, kad bty galima daryti bendras iSvadas apie veiksmingumg, o bandomieji
asmenys tik i§ dalies atitiko tipinius vartotojus.
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Trijy ménesiy tyrimas su naujomis pagalbinémis tableciy medziagomis

Siame tyrime, kuris buvo vykdomas ltalijos tyrimy centre, dalyvavo 150 pacienty, turingiy antsvorio ar
nutukimo. Visi dalyviai buvo individualiai konsultuojami mitybos ir gyvenimo budo keitimo klausimais.
Pacientai 90 dieny gavo arba 2x 2 750 mg tableciy L112 linijos produktus su naujomis pagalbinémis
medziagomis, arba 2x 2 tableciy placebo. IS 150 pacienty 119 (58 - L112 grupéje, 61 - placebo
grupeéje) atliko tyrima iki galo. Pacientai, kuriems buvo nustatyta COVID-19 infekcija, j tyrima nebuvo
jtraukti.

Nepaisant Siy apribojimy, pacienty, vartojusiy L112 linijos produktg, svoris sumazéjo gerokai daugiau
nei placebo grupés pacienty: Pacientai, kurie 3 ménesius vartojo L112 linijos produktg, vidutinisSkai
numeté 3,71 kg, placeba vartoje pacientai - tik 1,12 kg. Abiejy gydymo metody toleravimas buvo
panasus: placebo grupéje Salutinio poveikio nebuvo, o L112 linijos produktus vartojusiy dalyviy grupéje
buvo vienas iSmaty akmeny atsiradimo atvejis. Riebaluose tirpiy vitaminy (A, E, D3 ir K1) kiekis vartojant
L112 nepakito.

Bendrai paémus, pacientai, pakeite gyvenimo budg ir vartoje L112 linijos produktus, numeté bent
tris kartus daugiau svorio nei pacientai, vartoje placeba. Dél gana trumpos gydymo trukmes tai yra
reikSmingas pageréjimas.

Sis darbas paskelbtas: Rondanelli et al.: A Randomized Double-Blind Placebo-Controlled Clinical Study to Evaluate the Effect on
the Weight of a Medical Device with Polyglucosamine L112 in a Group of Overweight and Obese Subjects. Nutrients 2023, 15,
3516. DOI 10.3390/nu15163516

2020-2023 m. vartotojy apklausos rezultatai

Siekiant aktyviai nustatyti L112 linijos produkty sauga ir naudojimo salygas kasdienémis salygomis,
naudotojy atsiliepimai buvo renkami atliekant internetine apklausa. Siuo tikslu j jvairiy dydziy pakuoé&iy
sulankstomosiose dézutése jdedami jdéklai su QR kodais. QR kodai suteikia prieiga prie internetinio
klausimyno, kuriame, be kita ko, anonimiskai praSoma pateikti duomenis apie naudotojus, saugg ir
naudojimo salygas.

Visi duomenys i$ pacienty apklausos yra nuo 2023 pabaigos. Nors tai yra tik vartotojy apklausos

apie Salutinj poveikj daznumas rodo, kad naudos ir rizikos santykis iSlieka palankus.
Po pateikimo j rinkg atliekami stebéjimai

Siekiant aktyviai nustatyti L112 produkty serijos sauguma ir vartojimo salygas kasdienémis sglygomis,
vél renkami vartotojy atsiliepimai, atliekant apklausg internetu. Pirmoje 2024 m. puséje j jvairiy dydziy
kartonines dézutes su 2020 m. receptura buvo jdéti lapeliai su QR kodu. Kaip ir 2020 m. vartotojy
apklausoje, QR kodai suteikia prieigg prie internetinés anketos, kurioje anonimizuotai renkami duomenys
apie vartotojus, sauguma ir vartojimo salygas.

PraneSimai apie Salutinius poveikius ir sauguma reguliariai vertinami, kad buty galima imtis atitinkamuy
priemoniy.

78 10psl.




cerbmedica

International GmbH

SSCP (MDCG 2019-09 Rev. 1) 04.11.2024

Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugumo santrauka

L112 linijos produkty numatyta paskirtis:

~Lipidy risiklis
° svorio mazinimui
° svorio kontrolei

su papildomu, MTL cholesterolio kiekj mazinanciu, poveikiu“

ju tikslinei grupei
Louaugusieji, kuriy kino masés indeksas (KMI) yra 25 ir daugiau.”

indikacijai
~Antsvoriui ir nutukimui gydyti.“

Sios pacienty grupés dalyviy tarpe galima aiskiai jrodyti kliniSkai reikSminga svorio mazinimo nauda. Gauta
klinikiné nauda yra didesné nei paprastai gaunama vartojant nereceptinius vaistus. Taip yra dél fizinio
poligliukozamino veikimo principo. Sis poveikis nepriklauso nuo naudojamy pagalbiniy tablegiy, todél
2020 m. preparatas taip pat gali buti naudojamas numatytais paskirtais paskirtj ir indikacija.

Rizika, susijusi su L112 linijos produkty vartojimu, beveik visiSkai iSnyksta ir apsiriboja tik galimais
lengvais, laikinais virskinamojo trakto sutrikimais, kuriuos galima palyginti su daug lgstelienos turinCios
dietos poveikiu.

Sis palankus rizikos ir naudos santykis reigkia, kad L112 linijos produktai gali biiti naudojami jau
pagrindinéje antsvorio ir nutukimo gydymo fazéje.

6. Alternatyvus gydymo budai

Alternatyvius gydymo budus aptarkite su gydytoju arba vaistininku, kuris gali atsizvelgti j jusy asmenine
situacija.

Svorio kontrolés gydymas susideda i$ dvieju pagrindiniy etapy: Svorio mazinimo etapas ir ilgalaikio kuino
svorio stabilizavimo etapas. Abu jie yra reikSmingi ilgalaikei gydymo sékmei.
Yra dvi pagrindinés antsvorio ir nutukimo gydymo grupes:

° konservatyvus gydymas ir
° invazinis gydymas.

Invazinis gydymas (endoskopinés proceduros, pavyzdziui, skrandzio balionas, arba nutukimo gydymo

operacijos) Vokietijos nutukimo draugijos gairése rekomenduojamas tik Il klasés (KMI > 40 kg/m?) arba
Il klasés (KMI 35,0-39,9 kg/m?) nutukima turintiems zmonéms, sergantiems pagrindinémis su nutukimu
susijusiomis ligomis.
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Konservatyvus antsvorio ir nutukimo gydymas

Pagrindinis bet kokio antsvorio ir nutukimo pacientams taikomas gydymo budas yra mitybos, fiziniy
pratimy ir elgsenos keitimas. Kiek svorio galima numesti taikant pagrindinj gydyma, labai priklauso
nuo to, kokiy tiksliai priemoniy imamasi. Gairése teigiama, kad Zzmonéms, kuriy KMI nevirsija 35 kg/m?,
svorio sumazeéjimas daugiau kaip 5 % pradinio svorio yra naudingas sveikatai.

Po mitybos konsultacijy per 12 ménesiy svoris vidutiniSkai sumazéja 6 %. Tai parodé tyrimas, kuriame
kartu buvo vertinami jvairus labai skirtingi tyrimai (metaanalizé).

Naudojant lieknéjimo formuliy produktus, suvartojamy kalorijy kiekj galima daug labiau apriboti.
Lieknéjimo formules paprastai sudaro paruosti géerimai arba maisto milteliai, kuriuos reikia sumaisyti su
skysciais. Jie visiSkai arba i$ dalies pakeiCia atskirus dienos valgymus. Taikant lieknéjimo formuliy dietas
maziau nei puses dalyviy svoris sumazéjo daugiau nei 10 %. Kito tyrimo metu labai grieztai apribojus
suvartojamy kalorijy kiekj taikant lieknéjimo formuliy dietas, svoris sumazéjo 16,1 %, o grieztai apribojus
-9,7 %.

Kiek svorio galima numesti taikant pagrindinj gydyma, labai priklauso nuo to, su kokiais dideliais
apribojimais dalyviai turi susitaikyti.

Atsizvelgiant j tai, jvairiy tyrimy apibendrinimai rodo, kad net sumazinus riebaly suvartojima ir nesiimant
papildomy priemoniy, Siek tiek mazéja svoris, KMI, juosmens apimtis ir procentiné kiino riebaly dalis.
Tai rodo, kad gydant antsvorj ir nutukimag svarbu mazinti su maistu suvartojamy riebaly kiekj. L112 linijos
produkty koncepcija prasideda butent Cia.

Pagalbinio gydymo galimybés

éj pagrindinj gydyma galima papildyti jvairiomis kitomis konservatyviomis priemonémis, pavyzdziui,
specialia mitybos terapija, paruostais produktais, maisto papildais, medicinos priemonémis ar vaistais.
Nutukimo prevencijai paprastai rekomenduojamas pagrindinis gydymas. Reikéty pazymeti, kad
tyrimais. Profesinés draugijos (pvz., ,DAG Deutsche Adipositas Gesellschaft”) néra parengusios bendry
rekomendacijy dél maisto papildy ir medicinos priemoniy naudojimo dél riboty klinikiniy duomenuy. Jei
turima duomeny apie medicinos priemonés veiksminguma ir sauguma, profesiniy draugijy nuomone, jo
naudojimas antsvorio turintiems ar nutukusiems asmenims svoriui mazinti gali buti pagrjstas.

Palaikomasis gydymas vaistais

DAG gairése nutukusiy (KMI = 30 kg/m?) arba antsvorj turin€iy (KMI = 25 kg/m?) pacienty, serganciy
svarbiomis gretutinémis ligomis, gydymas vaistais vertinamas tik kaip papildoma priemoné prie mitybos
priemoniy ir fiziniy pratimuy.
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IS visy konservatyviy metody, taikant vaistus, galimas didziausias pavojus dél farmakologinio poveikio
ir su juo susijusio Salutinio poveikio. Todél pagal bendrg profesiniy draugijy nuomone (DAG gairés,
2014 m.) Sis metodas néra tikslingas asmenims, turintiems antsvorio ir nesergantiems su nutukimu
susijusiomis ligomis. Si rekomendacija galioja tik tais atvejais, kai gydymo vaistais saugumo profilis
yra akivaizdziai labai Zemas. Pavyzdziui, nuo 2009 m. veiklioji medziaga orlistatas dél savo palankaus
saugumo profilio yra jsigyjamas be recepto visoje Europoje ir dabar yra prieinamas antsvorio turintiems
ir nutukusiems pacientams kaip pagalbiné terapija net pagrindinio gydymo metu.

Kadangi L112 linijOs produktai neturi farmakologinio poveikio dél grynai fizinio veikimo budo, o sgveika

su paciento organizmu apsiriboja tik virSkinimo traktu, iSvengiama palaikomojo gydymo vaistais trukumuy,
susijusiy su farmakologiniu veikimo budu.

7. Siulomas vartotojy profilis ir mokymas

L112 produkty galutinis vartotojas vartoja produktus namy aplinkoje arba kasdieniame gyvenime. L112
produkty galima jsigyti be recepto. Jie vartojami nedalyvaujant sveikatos prieziuros specialistams ir ne
klinikinéje aplinkoje. Naudojimo instrukcijoje pateikiama visa haudotojui svarbi informacija.
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