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L112 produktu linijas drosuma un kliniskas
veiktspejas kopsavilkums

ParskatiS8anas numurs: 04
Datums: 04.11.2024

Sis drogibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku piekluvi
galvenajiem L112 produktu linijas droSibas un kliniskas veiktsp€jas aspektiem. Talak sniegta informacija
ir paredzeta pacientiem vai neprofesionaliem. Detalizétaks kopsavilkums ekspertiem ir atrodams Si
dokumenta pirmaja dala.

Kopsavilkums nav paredzéts ka ieteikumu kopums slimibu un kaiSu arstésanai. Ludzu, konsultéjieties
ar savu arstu vai aptiekaru par jebkadiem jautajumiem, kas saistiti ar slimibu un kaiSu arstéSanu vai
L112 produktu finijas lieto$anu. Sis kopsavilkums ari neaizst3j lietoSanas pamacibu, kuru atradisit katra
salokamaja kastite.

1. Produkta identifikacija un vispariga informacija

Tirdzniecibas nosaukumi
L112 produktu finijas varianti var but laisti tirgu ar $adiem tirdzniecibas nosaukumiem:
formoline, formoline EXTRA, formoline L112, formoline L112 EXTRA, Sterolsan, Liporeform protect.

Razotaja nosaukums un adrese
Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, Vacija

Basis UDI-DI
426010333L112T4

Gads, kura produktam tika izsniegts pirmais sertifikats (CE)
2001

2. Produkta paredzetais lietojums

Paredzétais noluks
L112 produktu linijas produkti ir lipidu saistitaji svara samazinasanai, svara kontrolei ar vienlaicigu ZBL
holesterina imeni pazeminosu efektu.

L112 produktu linijas produkti samazina lipidu uzsukSanos gremosanas trakta, fiziski tos piesaistot, un lidz

ar to izraisa mazaku kaloriju uznemsanu. Tad€jadi tas palidz zaudét svaru, kontrolét svara samazinasanu
un samazinat zema blivuma holesterina limeni.
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Indikacijas un merka grupa
Lieka svara un aptaukoSanas arsteSanai

L112 produktu linijas produkti paredzeti pieauguSajiem ar kermena masas indeksu (BMI) virs 25
apvienojuma ar uzturu ar samazinatu kaloriju saturu.

leteikumi par lietoSanu
2x diena pa 2 tabletem.

Tabletes iedzert kopa ar pietiekamu daudzumu (vismaz 250 ml) Skidruma ar mazu kaloriju saturu, lai
nodrosinatu nogadasanu kungi. Ta ka L112 produktu [inijas produkti ir preparats ar lielu balastvielu saturu,
gadajiet, lai diena izdzertu pietiekamu daudzumu Skidruma — vismaz 2 litrus.

Svara kontrolei devu var samazinat uz 2 tabletem katru dienu.

Kontrindikacijas
L112 produktu linijas produktus nedrikst lietot:

e  personas ar zinamu alergiju pret vézveidigajiem vai kadu no sastavdalam,
e  personas ar nepietiekamu svaru (BMI < 18,5 kg/m?),

e  grutniecibas un zidiSanas laika,

e personas ar hroniskiem aizcietéjumiem, zarnu necaurlaidibu u. tml., ka art
e lgstosi lietojot medikamentus, kas samazina zarnu darbibu.

w

. Produkta apraksts

Produkta apraksts

L112 produktu linija ietilpst apalas, uz arpusi sabiezinatas tabletes, kas sver 500 mg vai 750 mg. Sastavdalu
procentualais daudzums abiem izmeériem ir vienads. Tas nozime, ka 750 mg tablete (formoline L112 EXTRA)
satur par 50% vairak akfivas balastvielas. Lielako variantu iesakam cilvékiem, kas sver virs 75 kg.

Sastavs:
Aktiva balastviela poliglikozamins L112 (73 %): L112 specifikacija no B-1,4-poliméra no D-glikozamina un
N-acetil-D-glikozamina no krabjveidigo ¢aulam

Paligvielas: Askorbinskabe, vinskabe, tableSu veidoSanas paligvielas (augu magnija stearats, augu
celuloze, natrija sulfats, silicija dioksids)

Sis tabletes ir iepakotas blisteros. Blisteri atrodas salokama kastité kopa ar lieto$anas pamacibu.

ledarbibas veids

L112 produktu linijas produktu saturu pamata veido nesagremojama aktiva balastviela poliglikozamins
L112. Ta ir dabigas izcelsmes un savas strukturas d€| gremosanas trakta var piesaistit lielu daudzumu
lipidu (tauku, taukskabju un holesterina). Poliglikozamina L112 klatbdtné ieveérojami samazinas tauku
uzsuUk$anas caur zarnu sieninam, kas parasti |oti efekfivi notiek tievaja zarna.
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L112 ietekme galvenokart lieko svaru, ko izraisa taukvielam bagats uzturs, ka trekna gala, desa, sviests,
siers, Cipsi, rieksti, kiikas vai saldéjums. Citas partikas sastavdalas, pieméram, cukurs, oglhidrati,
olbaltumvielas vai alkohols, netiek saistiti; Sis kalorijas vajadzetu samazinat, pretéja gadijuma kermenis tas
pilniba uznems.

4. Riski un bridinajumi

Riski un nevelamas sekas

Konsultéjieties ar savu arstu vai aptiekaru, ja domajat, ka varétu rasties jebkadi blakusefekti, kas saistiti
ar L112 produktu nijas medicinisko ieriCu lietoSanu, vai ja esat noraiz€jies par iesp€jamiem riskiem. Sis
zinojums nevar un nav paredzets, lai aizstatu arsta vai aptiekara ieteikumus.

Blakusefekti:

Lai apkopotu blakusefektu biezumu, tiek fikséti visi pacientu un veselibas aprupes specialistu zinojumi par
blakusefektiem un salidzinati ar taja pasa laikposma pardoto iesainojumu skaitu. Par blakusefektiem tiek
zinots “l|oti reti”, ja uz 10 000 pardotiem iesainojumiem tiek sanemts ne vairak ka viens zinojums.

Lietojot L112 produktu niju, var rasties islaicigas izkarnijumu konsistences izmainas. Loti retos gadijumos
zinots par gremosanas problémam (aizcietéjumi, védera pusanas, smaguma sajuta védera), lielakoties
gadijumos, kad lietots parak maz Skidruma. Blakusefektu biezums ir mazaks par 1 no 10 000 katra
pardotaja iepakojuma.

Loti retos gadijumos iespéjamas alergiskas reakcijas uz kadu no sastava esosajam vielam vai jau esosas
alergijas gadijuma pret putek|u ércitém (var bat $adi simptomi: izsitumi, pietikums, nieze, slikta dusa,
vemsana, caureja). Blakusefektu biezums ir mazaks par 1 no 10 000 katra pardotaja iepakojuma.

Ja rodas blakusefekti vai mijiedarbiba, ieteicams partraukt L112 produktu linijas lietoSanu un konsultéties
ar arstu vai aptiekaru. Ja pamanat nopietnu veselibas stavokla pasliktinasanos saistiba ar L112 produktu
linijas produktu lietoSanu, zinojiet par to razotajam Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17,
63741 Aschaffenburg un atbildigajai iestadei.

Mijiedarbiba:

Pateicoties L112 produktu linijas tauku piesaistiSanas spé€jam lidztekus partikas taukvielam var tikt
piesaistitas ari (taukos SkistoSas) medikamentu akfivas vielas (pieméram, antileptiki, asins Skidrinasanas
idzekli, hormonu preparati, pretapauglosanas tabletes) vai taukos skistosie vitamini (A, D, E, K). Var tikt
samazinata taukos $kisto$o (lipofilo) akfivo vielu iedarbiba. Sada gadijuma ieteicams ievérot vismaz etru
stundu intervalu idz L112 produktu lietoSanai.

Nav ieteicama L112 produktu linijas lietoSana kopa ar vitaminiem bagatu partiku (piem., salatiem,

darzeniem) ar augstvertigam ellam, pieméram, Omega 3 taukskabéem (lasis utt.), jo dal€ji var tikt piesaistiti
taukos SkistoSie vitamini un nepiesatinatas taukskabes.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi:
Talak minétajos gadijumos L112 produktu lnija jalieto tikai pec konsultéSanas ar arstu:

e ilgstoSa medikamentu lietoSana,
e nopietnas kunga un zarnu trakta slimibas, ka ari periods péc kunga un zarnu trakta operacijam,
e cilvekiem liela vecuma (virs 80 gadiem).

Glabat bérniem nepieejama vieta.
Ar dzivnieku valsts izcelsmes balastvielu.

Piesardzibas pasakumi:

Tabletes iedzert kopa ar pietiekamu daudzumu (vismaz 250 ml) Skidruma ar mazu kaloriju saturu, lai
nodrosinatu nogadasanu kundi. Ta ka L112 produktu [inija ir preparats ar lielu balastvielu saturu, gadajiet,
lai diena izdzertu pietiekamu daudzumu Skidruma — vismaz 2 litrus.

Lai nodroSinatu nepiecieSamas nepiesatinatas taukskabes un taukos SkistoSos vitaminus (A, D, E, K), més
iesakam lietot L112 produktu liniju tikai divas no trim galvenajam edienreizém. Vél bez ta vismaz viena
edienreize diena japapildina ar augstvertigam ellam, kas nodroSina organismu ar taukos SkistoSajiem
vitaminiem un nepiesatinatajam taukskabem.

Citi butiski drosibas aspekti

Lidz Sim ir bijis viens FSCA (Field Safety Corrective Action) gadijums:

Datums: 2008.08.07.

BfArM lietas Nr.: 2977/08; NCA parskata numurs: DE-BfArM-2008-09-22-119

AtsaukS$ana mikrobu piesarnojuma dél, kas parsniedz robezvertibas

Piesarnotas partijas tika pilniba iznemtas no tirgus un iznicinatas, un tika veikta c€lonu analize. Visa
razoSanas procesa laika tika istenoti paplasinati un papildu pasakumi mikrobiologiskas drosibas
nodrosSinasanai. Ir ieviesti papildu testi razoSanas procesa.

5. Kliniskie dati, lai pieraditu droSibu un efektivitati

Kliniskie petijumi ar L112 produktu liniju

L112 produktu linijas tablesu efektivitate ir parbaudita vairakos kliniskos péetijumos. Péetijumi tika kontroléti,
kas nozimée, ka ir salidzinaSanas grupa, kuras dalibnieki sanem tadu pasu arstésanu, iznemot pétamo
produktu. Turklat petijumi bija dubultakli, kas nozime, ka ne dalibnieks, ne pétijuma veic€js nezina, kurs
sanem medicinisko ierici un kur§ sanem salidzinamo produktu. Salidzinamais produkts parasti ir fiktivs
medicinisks produkts bez aktivas sastavdalas (placebo). Sis sadalijums grupas tika ari randomizéts, t.i.,
veidots nejausibas kartiba.
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ligtermina péfijums vairak neka 12 meénesus

llgtermina pétijuma, kas ilga vairak neka 12 menesus, 50 dalibnieki sanéma L112 (2 x 2 tabletes diena)

un 50 dalibnieki sanéma placebo. Visiem 100 dalibniekiem tika lugts samazinat kaloriju patérinu un vairak
vingrot. Sis izmainas uzvediba tika apsekotas ik péc 3 ménesiem. 49 dalibnieki no L112 grupas un 48 no
placebo grupas pabeidza pétijumu, bet 3 dalibnieki (1 no L112 grupas un 2 no placebo grupas) partrauca
pétijumu. Gada laika pacienti ar L112 zaudéja vidéji 12,7 kg. Placebo grupa svara zudums bija tikai 8 kg
(8,4%). Vidukla apkartmeérs L112 grupa samazinajas par aptuveni 13 cm un placebo grupa — par 10,2cm.
Sis atskiribas bija statistiski nozimigas. Abas grupas visspécigakas izmainas tika sasniegtas pirmajos

6 méenesos. Papildus asins raditaji, kurus uzskata par sirds un asinsrites slimibu riska faktoriem, L112
petijuma uzradija ieverojami labaku dinamiku neka kontroles grupa. Par kritisku uzskatitais ZBL holesterins
Saja pétijuma ar L112 samazinajas par 12,9 %, placebo grupa - tikai par 5,3 %.

Par kritisku uzskatita zema blivuma holesterina limenis $aja L112 pétijuma samazinajas par 12,9 %.

Sis veértigais, ilgtermina kiiniskais pétijums parada, ka L112 produktu linijas izmanto$anas rezultata rodas
statistiski un klniski nozimigs svara zudums, ja to lieto saskana ar lietoSanas pamacibu. Kliniska ieguvuma
prasibas tika izpilditas: To subjektu Tpatsvars, kuri panaca svara samazinajumu par 5%, L112 grupa bija
ieverojami augstaks neka placebo grupa; vairak subjektu So meérki sasniedza atrak. Vairak dalibnieku 5 %
svara samazinajuma merki sasniedza agrak ar L112 neka ar placebo: Péc 3 menesSiem 55 % dalibnieku ar
L112 un 17 % dalibnieku ar placebo bija sasniegusi 5 % svara samazinajumu. Péc 6 meneSiem gandriz
visi ar L112 bija sasniegusi 5 % atzimi (98 %), placebo grupa - tikai 67 %. Péetijuma beigas L112 produktu
lnijas lieto$ana izraisija ieverojami lielaku svara zudumu tiesSi L112 grupa.

Sis darbs tika publicéts: 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

ligtermina pefijums ilgak neka 25 nedelas

Saja pétijuma tika parbauditi 107 dalibnieki. Visiem dalibniekiem tika noteikts, ka vajadz&tu ievérot

zemu kaloriju dietu un vairak vingrot. L112 grupas dalibnieki ievérojami zaudéja par 1,8 kg vairak neka
salidzinaSanas grupas dalibnieki. Svara samazinajums bija par 5,8 + 4,09 kg L112 grupa un 4,0 + 2,94 kg
placebo grupa. Pec 25 ned€lam kermena svaru par 5% samazinaja vairak dalibnieku L112 grupa (64,1%)
neka tas bija placebo grupa (42,6%).

Sis vertigais, 25 nedélu ilgais klniskais pétijums parada, ka L112 produktu linijas izmanto$anas rezultata
rodas statistiski un kiiniski nozimigs svara zudumes, ja to lieto saskana ar lietoSanas pamacibu. Papildu
ieguvums, kas sasniegts, izmantojot L112 produktu [iniju, ir ta skaidri atpazistams parakums, panakot
5% svara zudumu. Pétijums norada uz L112 produktu klasta lietoSanas klinisko ieguvumu papildus
pamatterapijai.

Sis darbs tika publicéts: 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.

Salidzinajums ar Orlistat (60 mg)
Orlistat ir zales, ko lieto aptauko$anas arstésanai. Tas samazina tauku uznemsana un tadéjadi ar energijas

uznems$anu no zarnam, inhibéjot tauku sadaliS§anas enzimus.

Saja pétijuma 64 dalibnieki sanéma vai nu L112 (2 x 2 tabletes), vai kontroles grupa bezrecepsu
medikamentu Orlistat 60 mg deva.
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Dalibnieki tika arsteti 12 nedelas. Ari Saja kliniskaja pétijuma visiem dalibniekiem tika lugts uznemt mazak
kaloriju un vairak vingrot. 64 dalibnieki tika parbauditi divos dazados studiju centros Vacija un ltalija.
Svara zuduma atskiriba bija statistiski nozimiga: Dalibnieki zaudéja 6,7 + 3,14 kg L112 grupa un 4,8 +
3,14 kg Orlistat grupa. Dalibnieku skaits, kuri sp&ja samazinat savu svaru par 5%, bija nedaudz lielaks
L112 grupa (70%) neka Orlistat grupa (55%). Tomer Si atSkiriba nebija statistiski nozimiga.

Sis darbs tika publicéts: 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 kopa ar 1pasi izstradatu dietu

Saja pétijuma piedalijas 120 dalibnieki ar lieko svaru vai aptauko$anos. Pé&tijums ilga 12 nedélas.
Fundamentalas izmainas pacientu uztura bija vienu reizi diena €dienreizes aizstaj€ja lietoSana (dietu ar
augstu olbaltumvielu formulu). Turklat dalibnieki lietoja vai nu 1 x 2 L112 tabletes, vai placebo. Abas
grupas panaca ieverojamu svara zudumu. L112 grupa — 5,5 + 3,8 kg, placebo grupa — 4,7 + 3,9 kg.
L112 grupa svara zudums bija par 0,74 kg lielaks neka placebo grupa. Tomeér Si atskiriba nebija statistiski
nozimiga. Papildu L112 pievieno$ana bija efektivaka, lai samazinatu glikozes un lipidu imeni asinis

neka tikai ipasi izstradata dieta: HbA1c (vertiba, kas méra glikozes slodzi ilgaka laika perioda), kop€jais
holesterins, ZBL holesterins un asins lipidi (TAG) L112 grupa tika samazinati ieverojami vairak.

Sis darbs tika publicéts: 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 tablesu salidzinajums ar dazadam tableSu veidoSanas paligvielam

Saja izmeklgjuma piedalijas 45 subjekti ar lieko svaru, 34 viriesi un 11 sievietes. Pirmaja laikposma,
kas ilga 4 nedé€las, visi subjekti ievéroja dzivesstila mainas programmu ar samazinatu kaloriju un sals
uznems$anu un vairak kustibu aktivitasu (standarta parvaldiba).

Uzreiz péc $a pirma laikposma sekoja otrs laikposms 4 nedélu garuma, kuru laika subjekti turpinaja
standarta parvaldibu un péc nejausibas principa papildus sanéma vai nu pamatsastava produktu (PGA),
vai ar produktu ar jaunu paligvielu formulu (PGB). Tabletes tika uznemtas vienadas devas, proti, 4
tabletes pa 750 mg (2 x 2) pirms galvenajam édienreizém.

Jau pirmajas 4 nedelas kermena svars abas grupas samazinajas par aptuveni 1,6 kg. Turpmakaja Cetru
nedelu terapijas faz€ abas grupas bija verojama talaka, statistiski nozimiga svara nomesana par 3,5

kg (PGA) lidz 3,7 kg (PGB). Ari citas mérijumu vértibas, pieméram, vidukla apkartmers, tauku masa, ka
art noteiktas asins ainas vertibas, kas tiek uzskatitas par nozZimigam attieciba uz risku iegut sirds un
asinsvadu slimibas, abas grupas samazinajas lidzigi un nozimigi. Netika zinots par blakusefektiem vai
izmainam vedera izeja, iznemot loti nedaudzus parejoSas védera pusanas gadijumus, kas kliniski bija
nenozimigi.

Izmeklejums liecina, ka abus preparatus var uzskatit par idzvertigiem. Tomer, lai no ta atvasinatu

visparigu apgalvojumu par iedarbigumu, tostarp ar ¢etru nedélu ilgais izmekl€juma laikposms bija parak
1ss un subijekti tikai dal€ji atbilda tipiskajiem lietotajiem.
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Tris méne$u petijums ar jaunam tableSu veidoSanas vielam.

Saja pétijuma piedalijas 150 pacienti ar lieko svaru vai adipozitati p&tijumu centra Italija. Visi dalibnieki
sanéma individualu konsultaciju par uzturu un partikas produktu nomainu. Pacienti 90 dienas sanéma
vai nu 2 x 2 750 mg tabletes no L112 produktu linijas ar jaunam tableSu veidoSanas paligvielam, vai art
2 x 2 placebo tabletes. No 150 pacientiem pétijumu pabeidza 119 (58 pacienti L112 grupa, 61 pacients
placebo grupa). Pacienti ar Covid-19 infekciju tika izsleégti no pétijuma.

Neskatoties uz Siem ierobezojumiem, pacienti ar L112 sasniedza ieveérojami augstaku svara
samazinajumu neka placebo grupa. Pacienti, kas 3 ménesus bija lietojusi L112, nometa aptuveni

3,71 kg, pacienti ar placebo - tikai 1,12 kg. Abu terapiju panesamiba bija ldziga — bez blakusefektiem
placebo grupa un vienu parakmenojusies ekskrementu gadijumu L112 grupa. Péc L112 lietoSanas
taukos SkistoSo vitaminu (A, E, D3 un K1) izmainas netika novérotas.

Kopuma pacienti pie lldzigas dZivesveida mainas ar L112 nometa vismaz tris reizes vairak svara neka
pacienti ar placebo. Nemot véra drizak isto terapijas ilgumu, tas ir ieverojams uzlabojums.

Sis darbs tika publicéts: 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. gada lietotaju aptaujas rezultati

Lai aktivi noteiktu L112 produktu lnijas droSibu un lietoSanas nosacijumus ikdienas apstak|os, lietotaju
atsauksmes tiek iegltas tieSsaistes aptauja. Sim nolikam dazadu iepakojuma izméru salokamajas
kastités ievietoti ieliktni ar QR kodiem. Uz ta esoSie QR kodi |auj piek|ut tieSsaistes anketai, ar kuru cita
starpa anonimi tiek apkopoti dati par lietotajiem, droSibu un lietoSanas nosacijumiem.

Sobrid ir pieejami dati no pacientu aptaujas dati ir pieejami kop$ 2023. gada beigam. Lai gan runa ir
tikai par datiem no lietotaju aptaujas, veiktspéjas rezultati atbilst kliniskajos izmeklgjumos pieradito
vértibu diapazonam. Tapec var pienemt, ka kliniskajos pétijumos sasniegtie rezultati var tikt sasniegti art
ikdienas apstaklos. Zinoto blakusefektu biezums liecina par to, ka lietderibas-riska attieciba ir nemainigi
labvelga.

Pastavigi noverojumi péec laiSanas tirgi

Lai aktivi noteiktu L112 produktu klasta droSibas un lietoSanas nosacijumus ikdienas apstaklos, atkal
tik iegUtas lietotaju atsauksmes, izmantojot tieSsaistes aptauju. 2024. gada pirmaja puse€ ieliktni ar QR
kodiem tika ievietoti dazada izmeéra salokamajas kastités ar 2020. gada recepti. Tapat ka 2020. gada
lietotaju aptauja, QR kodi nodroSina piekluvi tieSsaistes anketai, kas anonimi apkopo datus par
lietotajiem, droSibu un lietoSanas apstakliem.

Zinojumi par blakusparadibam un droSibu tiek regulari izvertéti, lai veiktu atbilstoSus pasakumus.
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Visparéjs kliniskas veikispejas un drosibas kopsavilkums
L112 produktu linijas paredzetais noluks:

Lipidu saistitajs

e svara samazinasanai

e svara kontrolei

ar zema blivuma holesterina pazeminasanas blakusefektu

meérka grupa
Pacientu mérka grupa pieaugusie ar kermena masas indeksu (BMI) 25 un vairak.

attieciba uz indikacijam
Lieka svara un aptauko$anas arstesanai.”

to skaidri pierada identificétie un novértétie kiiniskie dati. Saja pacientu grupa L112 produktu lieto$ana
sniedz skaidri pieradamu, kliniski nozimigu ieguvumu svara samazinasana. Sasniegtais kliniskais ieguvums
ir tada pat apmera, kads tiek sasniegts ar bezrecepsu zalem. Tas ir balstits uz tiri fizisku Polyglucosamin
L112 darbibas principu. Sis efekts pastav neatkarigi no izmantotajam tablesu veidos$anas paligvielam,
tapéec ari 2020. gada receptura var izvirzit tiesibas uz $adu paredzeto lietojumu un indikaciju.

Riski, kas saistiti ar L112 produktu lietoSanu, ir gandriz pilniba nemanami un aprobezojas ar iesp€jamiem
viegliem, Tslaicigiem kunga-zarnu trakta traucéjumiem, ko var salidzinat ar Skiedrvielam bagatas diétas

raditiem riskiem.

Sis labvéligais riska un ieguvuma profils nozimé, ka L112 produktus var lietot lieka svara un aptauko$anas
pamatterapijas laika.

6. Terapeitiskas alternativas

Lddzu, parrunajiet alternativas arstéSanas metodes ar arstu vai aptiekaru, kur§ var nemt véra jusu
personigo situaciju.

Svara kontroles terapija sastav no divam galvenajam fazem: svara zaudésanas faze un kermena svara
ilgtermina stabilizacijas faze. Abas ir butiskas ilgtermina terapeitiskiem panakumiem.

Lieka svara un aptaukoSanas arstéSanai ir divas pamata arstéSanas grupas:

° konservativa arstéSana un
o invazivas arsteSanas metodes.

Saskana ar Vacijas Aptaukosanas biedribas vadlinijam invazivas arstéSanas metodes (endoskopiskas
proceduras, pieméram, kunga balons vai operacijas aptauko$anas arstésanai) ir atlautas tikai cilvékiem
ar lll aptaukosanas pakapi (BMI = 40 kg/m?) vai Il pakapi (BMI 35,0 — 39,9 kg/m?) ar slimibam, ko izraisa
aptaukoS$anas.
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Lieka svara un aptauko$anas konservativa arsteSana

Jebkuras lieka svara un aptaukoSanas arsteSanas pamatterapijas pamata ir uztura, fiziskas aktivitates
un uzvedibas izmainas. Pamatterapija zaudéta svara daudzums ir |oti atkarigs no ta, kadi tiesSi pasakumi
tika veikti. Vadlinija paredz ieguvumu veselibai, ja svara zudums ir virs 5 % salidzinajuma ar sakuma
svaru personam ar BMI lidz 35 kg/m?.

Uztura konsultacija vidégji panak svara samazinajumu par 6 % 12 ménesu laika. Par to liecinaja
izmeklejums, kas kopa izvertéja dazadus, |oti atSkirigus pétijumus (metaanalize).

Izmantojot formulas diétas, uznemto kaloriju daudzumu var ierobezot ieverojami stiprak. Formulas diétas
parasti veido gatavie dzerieni vai ar Skidrumiem uznemami baribas pulveri. Tas pilniba vai dal€ji aizstaj
atseviSkas edienreizes. levérojot formulas diétas arsta uzraudziba, 77 % dalibnieku viena gada laika
sasniedza svara samazinajumu par vairak neka 5 %, gandriz puse no dalibniekiem sasniedza svara
samazinajumu par vairak neka 10 %. Cita petijuma, ar formulas diétam |oti stipri ierobezojot kaloriju
uznemsanu, tika panakts svara samazinajums par 16,1 %, bet stipri ierobezojot — samazinajums par 9,7 %.

Svara samazinajuma apmeérs pamatterapijas ietvaros ir |oti atkarigs no ta, cik lieli ir ierobezojumi, kas
jaievero dalibniekiem.

Turklat dazadu pétijumu apkopojumos ir noradits, ka samazinats tauku patéring bez papildu
pasakumiem noved pie nedaudz zemaka svara, BMI, mazaka vidukla apkartméra un kermena tauku
procentualas dalas. Tadé€jadi tiek uzsverts, cik svarigi ir samazinat tauku uznems$anu ar uzturu lieka svara
un aptaukoSanas arstéSana. Tiesi ar So aspektu tiek pamatota L112 produktu linijas koncepcija.

AtbalstoSas arstéSanas iespéjas

So pamatterapiju var papildinat dazadas citas konservativas arsté$anas metodes, pieméram, pasas
uztura terapijas, gatavie produkti, uztura bagatinataji, mediciniskas ierices vai zales. Lai novérstu
aptaukoS$anos, parasti ir ieteicama pamatterapija. Janem veéra, ka kopuma ir jaizmanto tikai tadas
arstéSanas metodes, kuru efektivitate un droSiba ir pieradita kliniskajos pétijumos. lerobezoto klinisko
datu dél| nav visparigu ieteikumu no specialistu biedribam (pieméram, Vacijas Aptaukosanas biedribas
DAG) par uztura bagatinataju un medicinisko iericu lietoSanu. Ja ir pieejami dati par medicinisko iericu
efektivitati un droSibu, péc specialistu biedribu domam, to izmantoSana svara samazinasanai cilvekiem
ar lieko svaru vai aptaukosanos var but lietderiga.

AtbalstoSa terapija ar zalem

DAG vadlinijas ir noradits, ka arstéSana ar medikamentiem ir paredz€ta tikai pacientiem ar aptaukoSanos
(BMI = 30 kg/m?) vai pacientiem ar lieko svaru (BMI = 25 kg/m?) ar nozimigam blakusslimibam,
izmantojot tos ka papildterapiju papildus uzturam un fiziskiem vingrinajumiem.
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Starp konservativajam arstéSanas metodem tiesi zalu lietoSanas metode ir potenciali ar vislielako risku
farmakologiskas iedarbibas un ar to saistito blakusefektu dél. Tapéc saskana ar specialistu biedribu
vienpratigo viedokli 8T pieeja nav paredzeta cilvekiem ar lieko svaru bez ar aptaukos$anos saistitam
slimibam (DAG 2014. gada vadiinijas). So ieteikumu var neievérot tikai tad, ja zalu terapijas dro$ibas profils
ir acimredzami |oti zems. Pieméram, 2009. gada akfiva viela Orlistat bija atbrivota no recepsu prasibas visa
Eiropa, pateicoties ta labveligajam drosibas profilam, un tagad ta ir pieejama pacientiem ar lieko svaru un
aptauko$anos ka papildterapija jau pamatterapijas laika.

Ta ka L112 produktu linija nerada nekadu farmakologisku iedarbibu tas tiri fizikalas darbibas principa dél,

un mijiedarbiba ar pacienta kermeni aprobeZojas tikai ar kunga-zarnu traktu, tiek novérsti atbalstosas zalu
terapijas trikumi, kas saistiti ar farmakologisko darbibas veidu.

7. Piedavatais profils un lietotaju apmaciba

L112 produktus izmanto gala patérétajs majas vide vai ikdienas dzive. L112 produkti ir brivi pieejami.
LietoSana notiek bez medicinas specialistu iesaistiSanas un ne kliniska vidé. LietoSanas pamaciba satur
visu lietotajam svarigo informaciju.
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