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Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické
funkci pripravkt rady L112

Cislo revize: 04
Datum: 04.11.2024

Tento souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci poskytuje verejnosti pristup k hlavnim aspektim
bezpecnosti a klinické funkce pripravkl rady L112. NiZze uvedené informace jsou uréeny pro pacienty nebo
laické osoby. Podrobnéjsi souhrn Udajd ur¢eny pro odborniky naleznete v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

Tento souhrn Udajd neni uréen jako doporuceni k 1é¢bé jakéhokoli onemocnéni nebo zdravotniho stavu.

S jakymikoli dotazy tykajicimi se IéCby vasich onemocnéni a stavi nebo uzivani pfipravkl fady L112 se
prosim poradte se svym |Iékafem nebo lékarnikem. Tento souhrn Udaji nenahrazuje navod k pouZziti, ktery
je prilozen ke kazdému baleni.

1. Identifikace pripravku a obecné informace

Obchodni nazev pripravku
Varianty pfipravk( fady L112 mohou byt prodavany pod nasledujicimi obchodnimi nazvy: formoline,
formoline EXTRA, formoline L112, formoline L112 EXTRA, Sterolsan, Liporeform protect

Nazev a adresa vyrobce
Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, Némecko

Zakladni UDI-DI
426010333L112T4

Rok vydani prvniho certifikatu (CE) pro pripravek
2001

2. ZamySlené pouZiti pfipravku

Urceny ucel
Pripravky fady L112 jsou latky vazajici lipidy pro hubnuti a kontrolu hmotnosti s doprovodnym ucinkem na
shizovani LDL cholesterolu.

Pripravky rfady L112 snizuji stravitelnost lipid{ fyzikalni vazbou, coz vede ke snizeni pfijmu kalorii.
Podporuji tedy snizovani hmotnosti, udrzeni ubytku hmotnosti a snizovani LDL cholesterolu.
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Indikace a cilova skupina
Pro I1éCbu nadvahy a obezity

Pfipravky rfady L112 jsou ur€eny pro dospélé s indexem télesné hmotnosti (BMI) vyS§Sim nez 25 v
kombinaci s nizkokalorickou dietou.

Doporuéené uzivani
2 tablety dvakrat denné.

Tablety uzivejte celé a zapijte dostate€nym mnozstvim nizkokalorické tekutiny (alespori 250 ml), aby se
zajistilo jejich vstrebani do zaludku. ProtoZe se u pfipravkd fady L112 jedna o prostfedky s vysokym
obsahem vlakniny, dbejte na dostatecny prijem tekutin, alespon 2 litry denné.

Pro kontrolu hmotnosti Ize davku snizit na 2 tablety denné.

Kontraindikace
Pfipravky fady L112 by nemély uzivat:

o lidé se znamou alergii na korySe nebo na kteroukoli sloZku prostredku
° lidé s podvahou (BMI <18,5 kg/m?3)

° téhotné a kojici zeny

° lidé s chronickou zacpou, stfevni nepriichodnosti atd. a

o pri dlouhodobém uzivani lék(, které snizuji stfevni aktivitu.

3. Popis pfipravku

Popis pfipravku

Pripravky rfady L112 zahrnuji bikonvexni tablety o hmotnosti 500 mg nebo 750 mg. Procentualni
zastoupeni slozek je pro obé velikosti stejné. To znamena, Ze tableta o sile 750 mg obsahuje o0 50 % vice
aktivni vlakniny. Pro osoby s hmotnosti nad 75 kg doporu€ujeme vétsi variantu.

Slozeni:
U&inna vlaknina polyglukosamin L112 (73 %): Specifikace L112 B-1,4-polymeru D-glukosaminu a
N-acetyl-D-glukosaminu z krunyt korysu.

Pomocné latky: Kyselina askorbova, kyselina vinna, tabletovaci pomocné latky (rostlinny stearat horecnaty,
rostlinna celuldéza, siran sodny, oxid kiemigity)

Tyto tablety jsou baleny v blistrech. Blistry jsou spolu s navodem k pouziti baleny ve skladaci krabi¢ce.

Zpiisob ucinku

Hlavni sloZzkou produktd fady L112 je nestravitelna aktivni viaknina polyglukosamin L112. Je pfirodniho
plvodu a diky své vysoké schopnosti vazat tuky dokaze v travicim traktu vazat velké mnozstvi lipidd (tukd,
mastnych kyselin a cholesterolu). Absorpce tuk( stfevni sténou, ktera normalné probiha velmi efektivné v
tenkém streve, je v pfitomnosti polyglukosaminu L112 vyznamné snizena. Pfipravky fady L112 primarné
ovliviiuje obezitu zplsobenou stravou s vysokym obsahem tuku, jako je tu¢né maso, klobasy, maslo, syr,
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chipsy, orfechy, kolace nebo smazena jidla. Jiné slozky potravy, jako je cukr, sacharidy, bilkoviny nebo
alkohol, nejsou vazany; tyto kalorie by mély byt snizeny, jinak by byly pro télo plné dostupné.

4. Rizika a varovani

Rizika a nezadouci u¢inky

Pokud se u vas vyskytnou jakékoli nezadouci G¢inky spojené s pouzivanim zdravotnickych prostfedkd
fady L112, nebo pokud mate obavy z jakychkoli potencidlnich rizik, poradte se se svym lékafem nebo
Iékarnikem. Tato zprava nemUze a nema nahradit radu vaseho Iékare nebo Iékarnika.

Nezadouci ucinky

Aby bylo mozné zaznamenat ¢etnost nezadoucich Ucink(, zaznamenavaiji se vSechna hlaseni nezadoucich
Ucinkl od pacientl nebo zdravotnickych pracovnikd a porovnavaji se s po¢tem baleni prodanych béhem
stejného obdobi. Nezadouci uc€inky jsou hlaseny jako ,,velmi vzacné“, pokud je obdrzeno maximalné jedno
hlaSeni na 10 000 prodanych baleni.

UzZivani pripravkl fady L112 mize docasné zplsobit zménu konzistence stolice. Ve velmi vzacnych
pfipadech byly hlaseny zazivaci potize (zacpa, nadymani, pocit pInosti), zejména v disledku
nedostate¢ného pfijmu tekutin. Cetnost je mensi nez 1:10 000 na prodané baleni.

Alergické reakce na nékterou ze slozek nebo v pfipadé existujici alergie na rozto€e v domacim prachu
jsou mozné ve velmi vzacnych pfipadech (mezi pfiznaky mize patfit: vyrazka, otok, svédéni, nevolnost,
zvraceni, prijem). Cetnost je mensi nez 1:10 000 na prodané baleni.

Pokud se objevi nezadouci G¢inky nebo interakce, doporucuje se prerusit uzivani pfipravkd rady L112 a
v pfipadé potreby se poradit s Iékafem nebo lIékarnikem. Pokud si vS§imnete zavazného zhorSeni svého

zdravotniho stavu v souvislosti s uzivanim pfipravkd rady L112, oznamte to prosim vyrobci Certmedica

International GmbH, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, Némecko a pfislusSnému uradu.

Interakce:

Vzhledem k schopnosti pfipravk( fady L112 vazat tuky se mohou kromé tukl z potravy vazat i
farmaceutické |écivé latky rozpustné v tucich (jako jsou antiepileptika, Iéky na fedéni krve, hormonalini
pfipravky, antikoncepcéni pilulky) nebo vitaminy rozpustné v tucich (A, D, E, K). Dostupnost v tucich
rozpustnych (lipofilnich) ucinnych latek mize byt snizena. V tomto pfipadé se doporucuje dodrzet odstup
alespon ¢tyf hodin pred uzitim pfipravk( fady L112.

UzZivani pripravkl fady L112 s jidly bohatymi na vitaminy (napf. salat, zelenina) obsahujicimi vysoce kvalitni

oleje nebo omega-3 mastné kyseliny (losos atd.) se nedoporucuje, protoze vitaminy rozpustné v tucich a
esencialni mastné kyseliny se mohou ¢aste¢né vazat.
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Varovani a bezpe¢nostni opatieni

Vystrazna upozornéni
Pripravky fady L112 by mély byt uzivany pouze po konzultaci s Iékafem v nasledujicich pfipadech:

o dlouhodobé uzivani lékd
° zavazna onemocnéni traviciho traktu a po operacich traviciho traktu
o stafi lidé (nad 80 let)

Uchovavejte mimo dosah déti.
S vldkninou zivoc¢isného plvodu.

Bezpeénostni opatieni:

Tablety uzivejte celé a zapijte dostate€nym mnozstvim nizkokalorické tekutiny (alespori 250 ml), aby se
zajistilo jejich vstrebani do zaludku. ProtoZe se u pfipravkd fady L112 jedna o prostfedky s vysokym
obsahem vlakniny, dbejte na dostatecny prijem tekutin, alespon 2 litry denné.

Aby byla zajisténa potifeba esencialnich mastnych kyselin a vitamin{ rozpustnych v tucich (A, D, E a K),
doporucujeme uzivat pfipravky fady L112 pouze pfi 2 ze 3 hlavnich jidel. Aby toho bylo dosazeno, mélo by
se konzumovat alespori jedno jidlo denné s kvalitnimi oleji, které organismu dodavaji vitaminy rozpustné v
tucich, a esencialni mastné kyseliny.

DalSi relevantni bezpeénostni aspekty

Doposud se vyskytl jeden pfipad FSCA (Field Safety Corrective Action - bezpe€nostniho napravného
opatreni v terénu): Datum: 7. 8. 2008

Cislo piipadu BfArM: 2977/08; Cislo zpravy NCA: DE-BfArM-2008-09-22-119 StaZeni z diivodu mikrobidlni
kontaminace prekracujici limitni hodnoty.

DotCené Sarze byly kompletné stazeny z trhu a zniCeny a byla provedena analyza hlavni pfiCiny. V celém
vyrobnim procesu byla zavedena rozSifena a dodatecna opatfeni k zajisténi mikrobiologické bezpecnosti.
Byly provedeny dalsi testy ve vyrobnim procesu.

5. Klinickeé udaje prokazujici bezpecnost a ucinnost

Klinické studie s pripravky fady L112

Uginnost tablet s pFipravkem fady L112 byla zkoumana v nékolika klinickych studiich. Studie byly
kontrolované, coz znamena, ze existovala srovnavaci skupina, jejiz U¢astnici dostavali stejnou [écbu

s vyjimkou hodnoceného pfipravku. Navic byly dvojité zaslepené, coz znamena, Ze ani uc¢astnik, ani
vyzkumnik nevédéli, kdo dostava zdravotnicky prostfedek a kdo srovnavaci pfipravek. Srovnavaci
pfipravek je obvykle faleSny zdravotnicky prostfedek bez I1éCivé latky (placebo). Toto rozdéleni do skupin
bylo také randomizované, tedy nahodné.
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Dlouhodoba studie trvajici 12 mésict

V dlouhodobé studii trvajici 12 mésicl dostavalo 50 uc¢astnikld L112 (2 x 2 tablety denné) a 50 ucastnikd
placebo. VSech 100 Gc¢astnikll bylo pozadano, aby snizili pfijem kalorii a vice se pohybovali. Tyto zmény

v chovani byly hodnoceny kazdé 3 mésice. Studii dokoncilo 49 ucastnikl ze skupiny L112, 48 ze skupiny
s placebem a tfi u€astnici (1 ze skupiny L112 a 2 ze skupiny s placebem) studii ukoncili. BEhem jednoho
roku pacienti s L112 zhubli v priméru vice nez 12 kg (12,7 %). Ve skupiné s placebem to bylo pouze 8 kg
(8,4 %). Obvod pasu se u skupiny s L112 snizil pfiblizné o 13 cm a ve skupiné s placebem o0 10,2 cm. Tyto
rozdily byly statisticky vyznamné. V obou skupinach bylo dosazeno nejvétsi zmény v prvnich 6 mésicich.
Kromé toho se u skupiny s L112 vyznamné zlepSily nékteré krevni hodnoty povazované za rizikové faktory
kardiovaskularnich onemocnéni nez v kontrolni skupiné. LDL cholesterol, ktery je povazovan za kriticky, se
v této studii s L112 snizil 0 12,9 %, ve srovnani s pouhymi 5,3 % ve skupiné s placebem.

Tato vysoce hodnotnd, dlouhodoba klinicka studie dokazuije, ze uzivani pripravkl rady L112 vede ke
statisticky vyznamnému a klinicky relevantnimu snizeni hmotnosti, pokud jsou uzivany jak je popsano v
navodu k pouziti. PoZzadavky na klinicky pfinos byly splnény: Podil U¢astnikU, ktefi dosahli 5% Ubytku
hmotnosti, byl ve skupiné L112 vyznamné vySSi nez ve skupiné s placebem. Cile 5% ubytku hmotnosti
bylo u vice Uc¢astnikd s L112 dosaZeno dfive nez u placeba: Po 3 mésicich dosahlo 5% ubytku hmotnosti
55 % ucastnikl uzivajicich L112 a 17 % ucastnik( uzivajicich placebo. Po 6 mésicich témér vsichni
pacienti s L112 dosahli 5% hranice (98 %), ve srovnani s pouhymi 67 % ve skupiné s placebem. UZivani
pripravkl fady L112 vedlo na konci studie k vyrazné vétSimu ubytku hmotnosti ve skupiné uzivajici L112.

Tato prace byla publikovana: 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

Dlouhodoba studie trvajici vice nez 25 tydnii

Pro tuto studii bylo vySetfeno 107 ucastnikl. VSichni Ucastnici by méli konzumovat nizkokalorickou stravu
a vice se pohybovat. U&astnici skupiny L112 zhubli vyznamné o 1,8 kg vice neZ G¢astnici ve srovnavaci
skuping. Ubytek hmotnosti byl ve skupin& L112 5,8 +4,09 kg a ve skupiné s placebem 4,0 +2,94 kg. Po 25
tydnech dokazalo vice Ucastnik( ve skupiné L112 snizit télesnou hmotnost 0 5 % (64,1 %) nez ve skupiné
s placebem (42,6 %).

Tato vysoce hodnotna 25tydenni klinicka studie dokazuje, ze uzivani ptipravkl fady L112 vede ke
statisticky vyznamnému a klinicky relevantnimu sniZzeni hmotnosti, pokud je popsano v navodu k pouZziti.
Dalsi vyhoda dosazena pouzitim pfipravkl fady L112 ma za nasledek jasné znatelné zlep$eni v dosazeni
5% ubytku hmotnosti. To ukazuje klinicky pfinos uzivani pfipravkd fady L112 navic k zakladni terapii.

Tato prace byla publikovana: 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.

Srovnani s orlistatem (60 mg)

Orlistat je 1€k pouzivany k |éCbé obezity. SniZzuje vstrebavani tukl a tim i vstfebavani energie ze streva
inhibici enzymU odbouravajicich tuky.
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V této studii dostavalo 64 uc¢astnikl bud L112 (2 x 2 tablety), nebo v kontrolni skupiné volné prodejny Iék
orlistat v davce 60 mg. Udastnici byli Ié&eni po dobu 12 tydnd. V této klinické studii byli vSichni G&astnici
také pozadani, aby konzumovali méné kalorii a vice se hybali. Ve dvou rliznych studijnich centrech v
Némecku a Italii bylo vysetfeno 64 Ucastnikd. Rozdil v Ubytku hmotnosti byl statisticky vyznamny: Ve
skupiné L112 Gc¢astnici zhubli 6,7 +3,14 kg a ve skupiné s oristatem 4,8 +3,14 kg. Pocet Ucastnik(, ktefi
byli schopni snizit svou hmotnost 0 5 %, byl ve skupiné s L112 mirné vyssi (70 %) nez ve skupiné s
orlistatem (55 %). Tento rozdil vSak nebyl statisticky vyznamny.

Tato prace byla publikovana: 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 spolu s umélou vyzZivou

Této studie se zucastnilo 120 ucastnikld s nadvahou nebo obezitou. Studie trvala 12 tydnd. Jako zakladni
zménu ve stravé vsichni pacienti konzumovali jednou denné nahradu jidla (umélou vyZivu s vysokym
obsahem bilkovin). U&astnici navic uzivali bud 1 x 2 tablety L112, nebo placebo. Obé& skupiny dosahly
vyznamného ubytku hmotnosti. Ve skupiné L112 -5,5 +£3,8 kg, ve skupiné s placebem -4,7 £3,9 kg. Ve
skupiné L112 byl ubytek hmotnosti o 0,74 kg vy$Si nez ve skupiné s placebem. Tento rozdil vSak nebyl

v krvi nez samotna umeéla vyziva: HbA1c (hodnota, ktera méfi expozici glukéze po delsi Casové obdobi),
celkovy cholesterol, LDL cholesterol a krevni lipidy (TAG) byly ve skupiné L112 sniZzeny vyznamné vice.

Tato prace byla publikovana: 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

Porovnani tablet L112 s riiznymi tabletovacimi pomocnymi latkami

Této studie se zucastnilo 45 subjektl s nadvahou, 34 muzl a 11 Zen. Béhem pocatecniho obdobi 4 tydn(
vSichni u€astnici dodrzovali program zmény Zivotniho stylu se snizenim pfijmu kalorii a soli a zvySenou
fyzickou aktivitou (standardni [éCba).

Bezprostfedné po tomto prvnim obdobi nasledovalo druhé ¢tyrftydenni obdobi, béhem kterého subjekty
pokracovaly ve standardni Ié€bé a byly navic nahodné rozdéleny do skupin, kterym byl podavan bud’
stavajici pfipravek (PGA), nebo pfipravek s novym sloZzenim pomocné latky (PGB). Tablety byly podavany
ve stejném davkovani 4 tablety po 750 mg (2 x 2) pred hlavnimi jidly.

Béhem prvnich 4 tydn( se télesna hmotnost v obou skupindch snizila pfiblizné o 1,6 kg. V nasledujici
Ctyrtydenni IéCebné fazi obé skupiny vykazaly dalsi statisticky vyznamné snizeni o 3,5 kg (PGA) na
3,7kg (PGB). Také dalsi namérené, jako je obvod pasu, mnozstvi tuku a urcité krevni hodnoty, které jsou
povazovany za rizikovy faktor kardiovaskularnich onemocnéni, se v obou skupinach také srovnatelné a
vyznamné snizily. Nebyly hlaSeny Zadné nezadouci ucinky ani zmény stolice, s vyjimkou velmi malého
pocCtu pfipadl prechodné brisni distenze, které nebyly klinicky vyznamné.

Tato studie ukazuje, Ze oba pfipravky Ize povazovat za ekvivalentni. Aby vSak bylo mozné odvodit obecna

prohlaseni o ucinnosti, bylo obdobi studie v délce ¢tyf tydn( pfilis kratké a testované osoby pouze
¢astecné odpovidaly typickym uzivateltm.
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Trimésicni studie s novymi tabletovacimi pomocnymi latkami

Do této studie bylo v italském studijnim centru zapojeno 150 pacientd s nadvahou nebo obezitou. VSichni
ucastnici dostali individualni poradenstvi ohledné vyzivy a zmén Zivotniho stylu. Pacienti dostavali po dobu
90 dnl bud' 2 x2 tablety o sile 750 mg z fady pfipravkl L112 s novymi pomocnymi latkami pro tablety,
nebo 2 x 2 tablety placeba. Ze 150 pacientl studii dokoncilo 119 (58 ve skupiné L112, 61 ve skupiné s
placebem). Pacienti, u kterych byla prokazana infekce COVID-19, byli ze studie vylouceni.

Navzdory témto omezenim dosahli pacienti s L112 vyznamné vétSiho ubytku hmotnosti nez pacienti ve
skupiné s placebem: Pacienti, ktefi uzivali L112 po dobu 3 mésicl, zhubli v priméru 3,71 kg, zatimco
pacienti uzivajici placebo zhubli pouze 1,12 kg. Tolerance obou léCebnych postupl byla podobna, bez
nezadoucich ucinkl ve skupiné s placebem a s jednim pfipadem fekalnich kament ve skupiné L112. Po
uzivani L112 nebyly pozorovany Zadné zmeény v hladiné vitamind rozpustnych v tucich (A, E, D3 a K1).

Celkoveé pacienti se srovnatelnymi zménami zivotniho stylu uzivajici L112 zhubli nejméné trikrat vice nez
pacienti uzivajici placebo. Vzhledem k relativné kratké dobé |éCby je to znatelné zlepSeni.

Tato prace byla publikovana: 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

Vysledky uzivatelského priizkumu 2020-2023

Aby bylo mozné aktivné urcit bezpecnost a podminky pfijmu pfipravkid fady L112 za kazdodennich
podminek, byla zpétna vazba od uzivatell ziskana prostrednictvim online prizkumu. Za timto uc¢elem byly
vlozky s QR kody umistény do skladacich krabic¢ek riznych velikosti baleni. QR kddy poskytuiji pristup k
online dotazniku, ktery anonymizované shromazduje data o uzivatelich, bezpe¢nosti a podminkach pfijmu.

Konec¢na data z prizkumu pacientl jsou k dispozici od konce roku 2023. | kdyZ se jedna pouze o data z
uzivatelského prlizkumu, vysledky vykonnosti jsou v rozmezi hodnot prokazanych v klinickych studiich.
Lze tedy predpokladat, ze vysledk( dosazenych v klinickych studiich Ize dosahnout i za béznych
podminek. Cetnost hlaSenych nezadoucich Ugink{l ukazuje, Ze pomér pfinosu a rizika z(istava pFiznivy.

PriibéZné sledovani po uvedeni na trh

Aby bylo mozné aktivné urcit bezpecnost a podminky pfijmu pfipravkd fady L112 za kazdodennich
podminek, bude zpétna vazba od uzivatell znovu ziskana prostrednictvim online prizkumu. V prvni
poloviné roku 2024 byly do skladacich krabicek rliznych velikosti baleni s receptem z roku 2020 vkladany
vlozky s QR kody. Stejné jako v pfipadé uzivatelského prizkumu z roku 2020 poskytuji QR kody pristup
k online dotazniku, ktery anonymizované shromazduje udaje o uzivatelich, bezpecnosti a podminkach
pouzivani.

HlaSeni o nezadoucich ucincich a bezpe€nosti jsou pravidelné vyhodnocovana, aby mohla byt pfijata
vhodnd opatreni.

Strana 7 z 10




cerbmedica

International GmbH

SSCP (MDCG 2019-09 Rev. 1) 04.11.2024

Celkové shrnuti klinické uéinnosti a bezpe¢nosti
Urceny Ucel pfipravkd rfady L112:

Latky vazajici lipidy

° pro hubnuti

° pro kontrolu hmotnosti

s doprovodnym ucinkem na snizeni LDL cholesterolu

u cilové skupiny
Dospéli s indexem télesné hmotnosti (BMI) 25 nebo vySSim

pfi indikaci
Pro IéCbu nadvahy a obezity

Je jasné prokazano identifikovanymi a vyhodnocenymi klinickymi udaji. Pouzivani pfipravk( rady L112
vede k jednoznacné prokazatelnému, klinicky relevantnimu pfinosu v redukci hmotnosti u této skupiny
pacientd. DosaZeny klinicky pfinos je vétsi nez pfinos typicky dosahovany u volné prodejnych Iéku.

To je dano cisté fyzikalnim principem ucinku polyglukosaminu. Tento uc€inek je nezavisly na pouzitych
pomocnych latkach tablet, takze i receptura z roku 2020 si mize narokovat tento uréeny Ucel a indikaci.

Rizika spojena s uzivanim pfipravkl rady L112 jsou témér zcela zanedbatelna a omezuji se na mozné
mirné, do¢asné poruchy traviciho traktu, srovnatelné s témi, které jsou spojeny s dietou s vysokym
obsahem vlakniny.

Diky tomuto pfiznivému pomeéru rizika a prinosu Ize pfipravky fady L112 uzivat jiz jako soucast zakladni
terapie pro nadvahu a obezitu.

6. Terapeutické alternativy

Proberte prosim alternativni moznosti [é€by s Iékafem nebo Iékarnikem, ktery zohledni vasi osobni situaci.
Lécba pro kontrolu hmotnosti zahrnuje dvé hlavni faze: Faze snizovani hmotnosti a faze dlouhodobé
stabilizace télesné hmotnosti. Oboji je dulezité pro dlouhodoby terapeuticky Uspéch.

Existuji dvé zakladni skupiny Ié¢by nadvahy a obezity:

° konzervativni [éCby a
° invazivni |é¢by.

Invazivni IéCebné postupy (endoskopické zakroky, jako jsou gastrické balénky nebo chirurgické zakroky
k 1é€bé nadvahy) jsou doporuc¢eny pokyny Némecké spoleénosti pro obezitu pouze pro osoby s obezitou
tridy Il (BMI =40 kg/m2) nebo tfidy Il (BMI 35,0-39,9 kg/m?) se zadvaznymi onemocnénimi zplisobenymi
obezitou.
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Konzervativni Iééba nadvahy a obezity

Zakladni terapie jakékoli IéCby nadvahy a obezity spociva v dieté, fyzické aktivité a zménach chovani.

Do jaké miry Ize snizit hmotnost pomoci zakladni terapie, do znacné miry zavisi na tom, jakda opatreni se
prijmou. Smérnice vidi zdravotni pfinos v Ubytku hmotnosti o vice nez 5 % plvodni hmotnosti u lidi s BMI
do 35 kg/m>.

Nutri¢ni poradenstvi vede k primérnému ubytku hmotnosti 0 6 % za 12 mésicu. To ukazalo Setfeni, které
spole¢né hodnotilo rlizné, velmi odli$né studie (metaanalyza).

Pouzivanim umélych vyziv Ize vyrazné omezit mnozstvi konzumovanych kalorii. Umélé vyzivy obvykle
sestavaji z hotovych napoji nebo vyzivnych praska, které se smichaji s tekutinami. Nahrazuiji zcela nebo
z¢asti jednotliva jidla. Diky uzivani umélych vyZziv pod lékafskym dohledem dosahlo 77 % Ucastnikl Ubytku
hmotnosti o vice nez 5 % béhem jednoho roku a témér polovina Uc¢astnikd dosahla Gbytku hmotnosti

o vice nez 10 %. V jiné studii vedlo velmi pfisné omezeni pfijmu kalorii prostfednictvim umélé vyzivy k
ubytku hmotnosti 0 16,1 %, zatimco pfisné omezeni vedlo k ubytku 0 9,7 %.

Jak velky ubytek hmotnosti Ize dosdhnout pomoci zakladni terapie zavisi do znac¢né miry na rozsahu
omezeni, ktera musi uc¢astnici akceptovat.

Vyzkum shrnuijici rlizné studie ukazuje, Ze i snizeny pfijem tukl bez jakychkoli dalSich opatfeni vede k
mirné nizsi hmotnosti, BMI, obvodu pasu a procentu télesného tuku. To podtrhuje dllezitost snizovani
prijmu tukl ve stravé pri [éCbé nadvahy a obezity. Koncept pfipravkid rfady L112 zacina pravé v tomto
bodé.

Moznosti podptirné lIécby

Tuto zakladni terapii Ize doprovazet riznymi dalSimi konzervativnimi Ié¢bami, jako jsou specidlni nutricni
terapie, hotové pripravky, doplnky stravy, zdravotnické prostfedky nebo IéCiva. K prevenci obezity se
obecné doporucuje zakladni terapie. Je tfeba poznamenat, Ze obecné by se mély pouzivat pouze I1éCebné
postupy, jejichz u€innost a bezpe€nost byly prokazany v klinickych studiich. Vzhledem k omezenym
klinickym dajlm neexistuji Zadna obecna doporuceni od profesnich spole¢nosti (napt. Némecka
spolec¢nost pro obezitu DAG) pro pouzivani doplrikl stravy a zdravotnickych prostredk(. Pokud jsou k
dispozici Udaje o ucinnosti a bezpecnosti zdravotnickych prostredkl, mize byt jejich pouziti k redukci
hmotnosti u lidi s nadvahou nebo obezitou prospésné, uvadéji profesni sdruzeni.

Podplirna terapie léky

Smérnice DAG pripousti farmakologickou lé¢bu pouze u obéznich pacientl (BMI =30 kg/m?2) nebo u
pacientd s nadvahou (BMI =25 kg/m?) s vyznamnymi komorbiditami jako doplnék k nutricnim opatienim a
fyzické aktivité.
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Mezi konzervativnimi pfistupy je pfistup vyuzivajici Iéky tim s potencialné nejvyssimi riziky kvali
farmakologickému Ucinku a souvisejicim vedlej$im ucinkdim. Proto se odborné spole¢nosti shoduiji

na svém nazoru, ze tento pfistup neni uzite€ny pro osoby s nadvahou bez onemocnéni souvisejicich

s obezitou (smérnice DAG z roku 2014). Toto doporuceni se rusi pouze v pfipadé, ze se prokaze, ze
bezpecnostni profil Iékové terapie je velmi nizky. V roce 2009 byla u¢inna latka orlistat diky svému
priznivému bezpecnostnimu profilu v celé Evropé dostupna bez Iékafského predpisu a nyni je k dispozici
pacientlim s nadvahou a obezitou jako adjuvantni terapie béhem zakladni terapie.

Vzhledem k tomu, ze pfipravky rfady L112 nemaji zadny farmakologicky ucinek diky svému Cisté

fyzikalnimu mechanismu uc€inku a interakce s télem pacienta jsou omezeny vyhradné na gastrointestinalni
trakt, eliminuji se nevyhody podpUlrné Iékové terapie spojené s farmakologickym mechanismem uc¢inku.

7. Navrhovany profil a Skoleni uzivatelil

Pripravky L112 uzivaji koncovi uzivatelé v domacim prostredi resp. v kazdodennim zivoté. Pripravky L112
jsou volné prodejné. Aplikace se provadi bez zapojeni zdravotnickych pracovnikl a nikoli v klinickém
prostredi. Navod k pouziti obsahuje vSechny dllezité informace pro uzivatele.
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