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Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu produktového radu L112

Revizne ¢islo: 04
Datum: 04.11.2024

Tento suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu ma umoznit verejny pristup k podstatnym
aspektom bezpec€nosti a klinického vykonu produktového radu L112. NizSie uvedené informacie su urené
pre pacientov alebo laicku verejnost. Podrobnejsi sihrn pre odbornu verejnost sa nachadza v prvej Casti
tohto dokumentu.

Tento suhrn nie je ur€eny ako odporucanie pre lieCbu chordb a tazkosti. Ak mate otazky k lieCbe svojich

chordb a tazkosti alebo k pouzivaniu produktového radu L112, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Tento suhrn nenahradza ani navod na pouzitie, ktory najdete v kazdom baleni.

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Obchodny nazov pomdcky
Varianty produktového radu L112 sa mézu uvadzat na trh pod tymito obchodnymi nazvami:
formoline, formoline EXTRA, formoline L112, formoline L112 EXTRA, Sterolsan, Liporeform protect.

Nazov a adresa vyrobcu
Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, Nemecko

Zakladny UDI-DI
426010333L112T4

Rok vydania prvého certifikatu (CGE) pre pomocku
2001

2. Uréené pouzitie pomocky

Ugel uréenia
Vyrobky produktového radu L112 su viazaCe tukov ur€ené na redukciu hmotnosti, na regulaciu hmotnosti
so sprievodnym ucinkom na zniZenie hladiny LDL-cholesterolu.

Vyrobky produktového radu L112 znizuju stravitelnost lipidov fyzikalnou vazbou, €o vedie k redukcii

kalorického prijmu. Podporuju tak redukciu hmotnosti, udrziavanie znizenej telesnej hmotnosti a znizovanie
hladiny LDL cholesterolu.
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Indikacie a cielova skupina
Na lie€Cbu nadvahy a obezity

Vyrobky produktového radu L112 su urCené pre dospelych s indexom telesnej hmotnosti (BMI) nad 25 pri
subeznom stravovani so znizenim kalorickym prijmom.

Odporicany sposob uzivania
2 x denne 2 tablety

Tablety uzivajte vcelku s velkym mnozZstvom nizkokalorickej tekutiny (aspor 250 ml), aby sa zabezpecil ich
presun do zaludka. Kedze produktovy rad L112 obsahuje velké mnozstvo vlakniny, dbajte na dostatocny
prijem tekutin, a to aspon 2 litre denne.

Na udrziavanie hmotnosti mézete davkovanie znizit na 2 tablety denne.

Kontraindikacie
Vyrobky produktového radu L112 by nemali uzivat:

osoby so znamou alergiou na kérovce alebo na niektoru zo zloziek,
osoby s podvahou (BMI < 18,5 kg/m3),

tehotné a dojCiace zeny,

osoby s chronickou zapchou, nepriechodnostou &riev a pod., ako aj
pri dlhodobom uzivani liekov, ktoré znizuju €innost Criev.

wW

. Opis pomocky

Opis pomdcky

Vyrobky produktového radu L112 su bikonvexné tablety s hmotnostou 500 mg alebo 750 mg.
Percentualny podiel u€innych latok je pri oboch velkostiach rovnaky. Tableta s obsahom 750 mg obsahuje
0 50 % viac ucinnej vlakniny. VACSi variant sa odporuca pre osoby s telesnou hmotnostou nad 75 kg.

ZloZenie:
U&inna vlaknina polyglukozamin L112 (73 %): Specifikacia L112 pre B-1,4-polymér z D-glukozaminu a
N-acetyl-D-glukozaminu z panciera kérovcov

Pomocné latky: kyselina askorbova, kyselina vinna, pomocné latky do tabliet (rastlinny stearat horeénaty,
rastlinna celuldza, siran sodny, oxid kremicity)

Tieto tablety su balené v blistroch. Blistre sa nachadzaju spolu s navodom na pouzitie v skladacej
Skatulke.

Ucinnost

Hlavna zlozka vyrobkov produktového radu L112 je nestravitelna ucinna vlaknina polyglukozamin L112.
Ma prirodny pdvod a vdaka svojej vysokej kapacite viazania tukov umoznfiuje viazat v traviacom trakte
velké mnozstvo lipidov, teda tukov, mastnych kyselin a cholesterolu. Vstrebavanie tukov cez &revnu
stenu, ktoré inak v tenkom Creve prebieha velmi efektivne, je v pritomnosti polyglukozaminu L112 vyrazne
znizené. L112 ma vplyv najma na nadvahu spdsobenu stravovanim s vysokym obsahom tukov, ako napr.
mastné maso, klobasy, maslo, syr, Cipsy, orechy, kolace alebo zmrzlina. Iné zlozky potravy, napriklad
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cukry, sacharidy, bielkoviny alebo alkohol, sa neviazu. Tieto kaldrie je potrebné obmedzit, inak su telu plne
k dispozicii.

4. Rizika a upozornenia

Rizika a neziaduce u¢inky

Ak si myslite, Ze ste si vSimli vedlajsie ucinky suvisiace s pouzivanim zdravotnickych pomécok
produktového radu L112 alebo ak mate obavy z moznych rizik, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. Tato sprava neméze a nema nahradzat poradenstvo vasho lekara alebo lekarnika.

Vedl'ajSie ucinky

Na zaznamenanie frekvencie vedlajSich ucinkov sa zhromazduju vSetky hlasenia pacientov alebo
zdravotnickych pracovnikov o vedlajsich U¢inkoch a porovnavaju sa s po¢tom baleni predanych v
rovnakom obdobi. VedlajSie UCinky sa hlasia ako ,,velmi zriedkavé“, ak na 10 000 predanych baleni
pripadne najviac jedno hlasenie.

Uzivanie vyrobkov produktového radu L112 moze viest k do€asnej zmene konzistencie stolice. Vo velmi
zriedkavych pripadoch boli hlasené traviace problémy (zapchy, nafukovanie, pocit plnosti) prevazne pri
nizkom prijme tekutin. Vyskyt predstavuje menej nez 1:10 000 na predané balenie.

Vo velmi zriedkavych pripadoch su mozné alergické reakcie na niektoru zo zloziek alebo pri znamej alergii
na rozto¢e v domacom prachu (mozné symptémy: vyrazky, opuch, svrbenie, nevolnost, vracanie, hnac¢ka).
Vyskyt predstavuje menej nez 1:10 000 na predané balenie.

Pri vyskyte vedlajsich ucinkov alebo interakcii sa odporuca prestat vyrobky produktového radu L112
uzivat a prip. sa poradit s lekarom alebo lekarnikom. Ak v suvislosti s uzivanim vyrobkov produktového
radu L112 dojde k zavaznému zhorseniu vasho zdravotného stavu, nahlaste to vyrobcovi, ktorym je
Certmedica International GmbH, Magnolienweg 17, 63741 Aschaffenburg, a prisluSnému organu.

Interakcie:

KedZe vyrobky produktového radu L112 viazu tuky, mdze okrem viazania tukov z potravy dochadzat

aj k viazaniu v tukoch rozpustnych uc¢innych latok liekov (ako napr. antiepileptika, lieky na riedenie

krvi, hormonalne pripravky, antikoncepc&né tabletky) alebo vitaminov viazanych v tukoch (A, D, E, K).
Vyuzitelnost ucinnych latok rozpustnych v tukoch (lipofilnych latok) sa méze znizit. V takomto pripade sa
odporuca uzivat vyrobky L112 s ¢asovym odstupom aspon Styri hodiny.

S jedlami bohatymi na vitaminy (napr. Salaty, zelenina) s nutricne hodnotnymi olejmi alebo omega-3

mastnymi kyselinami (losos a pod.) sa uzivanie produktového radu L112 neodporuca, pretoze mbze
dochadzat k ¢iastoénému viazaniu vitaminov rozpustnych v tukoch a esencidlnych mastnych kyselin.

Strana 3z 10




cerbmedica

International GmbH

SSCP (MDCG 2019-09 Rev. 1) 04.11.2024

Upozornenia a preventivne opatrenia

Upozornenia
Vyrobky produktového radu L112 by sa mali uzivat vyhradne po konzultacii s lekarom v tychto pripadoch:

¢ dlhodobé uzivanie liekov,
e zavazné ochorenia traviaceho traktu a po operaciach traviaceho traktu,
e starsSie osoby (nad 80 rokov).

Uchovavajte mimo dosahu deti.
S vlakninou zivociSneho povodu.

Preventivne opatrenia:

Tablety uzivajte vcelku s velkym mnozZstvom nizkokalorickej tekutiny (aspor 250 ml), aby sa zabezpecil ich
presun do zaludka. KedZe produktovy rad L112 obsahuje velké mnozstvo vlakniny, dbajte na dostatony
prijem tekutin, a to aspon 2 litre denne.

Odporuc¢ame uzivat vyrobky produktového radu L112 iba s 2 z 3 hlavnych jedal, aby sa zaistil prisun
esencialnych mastnych kyselin a vitaminov rozpustnych v tukoch (A, D, E a K). Aby sa zabezpe il prisun
vitaminov rozpustnych v tukoch a esencialnych mastnych kyselin, mali by ste denne skonzumovat aspon
jedno jedlo s nutri€ne hodnotnymi olejmi.

DalSie relevantné aspekty bezpeénosti

Doteraz bol zaznamenany jeden pripad FSCA (Field Safety Corrective Action = bezpe€nostna napravné
opatrenie): Datum: 7. 8. 2008

Cislo pripadu BfArm: 2977/08; NCA Report Nummer: DE-BfArM-2008-09-22-119 Stiahnutie z pouZivania z
dévodu prekroCenej mikrobialnej kontaminacie.

Dotknuté Sarze boli uplne stiahnuté z trhu a zlikvidované, bola vykonana analyza pri€in. Zaviedli sa
rozSirené a dodatocné opatrenia na zabezpecenie mikrobiologickej nezavadnosti v celom vyrobnom
procese. Do vyrobného procesu boli zavedené dodatocné kontroly.

5. Klinické udaje na preukazanie bezpecnosti a vykonu

Klinické $tudie s produktovym radom L112

Uginnost tabliet produktového radu L112 bola skiimana vo viacerych klinickych $tudiach. Tieto $tudie
boli kontrolované, ¢o znamena, ze existovala porovnavacia skupina, ktorej U¢astnici dostavali rovnaku
lie¢bu okrem skimaného produktu. Zaroven boli dvojito zaslepené, o znamena, ze ani Ucastnici, ani
skus$ajuci nevedeli, kto dostava zdravotnicku pomodcku a kto porovnavaci produkt. Vo vacésine pripadov
ide pri porovnavacom produkte o faloSnu zdravotnicku pomécku bez Uc€innej latky (placebo). Rozdelenie
Ucastnikov do skupin bolo zarovern randomizované, t. j. nahodné.

Strana 4 z 10




cerbmedica

International GmbH

SSCP (MDCG 2019-09 Rev. 1) 04.11.2024

Dlhodobéa 12-mesacna Studia

V dlhodobej 12-mesacnej Studii dostavalo 50 u€astnikov L112 (2 x 2 tablety denne) a 50 ucastnikov
placebo. VSetkych 100 uc€astnikov bolo vyzvanych, aby zniZili prijem kalorii a zvysili fyzicku aktivitu.

Tieto zmeny spravania sa zistovali kazdé 3 mesiace. Studiu dokongilo 49 ugastnikov v skupine L112 a

48 v skupine s placebom, traja u€astnici Studiu pred€asne ukoncili (1 zo skupiny L112 a 2 zo skupiny

s placebom). Do jedného roka schudli pacienti s L112 v priemere priblizne 12 kg (12,7 %). V skupine s
placebom to bolo len 8 kg (8,4 %). Obvod pasa sa pri L112 znizil priblizne o 13 cm, v skupine s placebom
0 10,2 cm. Tieto rozdiely boli Statisticky vyznamné. Najvacsia zmena sa v oboch skupinach dosiahla
pocas prvych 6 mesiacov. Okrem toho sa s L112 niektoré krvné hodnoty, ktoré sa povazuju za rizikové
faktory kardiovaskularnych ochoreni, vyvijali vyrazne lepSie ako v kontrolnej skupine. LDL-cholesterol,
ktory sa povazuje za kriticky parameter, klesol v tejto studii s L112 0 12,9 % a v skupine s placebom len o
5,3 %.

Tato kvalitna, klinicka dlhodoba Studia dokazuje, Zze pouzivanie vyrobkov produktového radu L112 vedie

k Statisticky vyznamnej a klinicky relevantnej redukcii hmotnosti, ak sa vyrobok uziva podla navodu na
pouzitie. Poziadavky na klinicky prinos boli splnené: Podiel u¢astnikov, ktori dosiahli redukciu hmotnosti
0 5 %, bol v skupine s L112 vyznamne vyS$Si nez v skupine s placebom. Viac ucastnikov s L112 dosiahlo
ciel redukcie hmotnosti 0 5 % skér nez zo skupiny s placebom: po 3 mesiacoch dosiahlo 5-percentnu
redukciu 55 % ucastnikov s L112 a 17 % s placebom, po 6 mesiacoch dosiahli hranicu 5 % takmer vSetci
s L112 (98 %), v skupine s placebom len 67 %. Pouzivanie produktového radu L112 viedlo ku koncu
Studie k vyrazne vySSiemu ubytku hmotnosti v skupine s L112.

Tato praca bola 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

Dihodoba $tidia pocas 25 tyzdiiov

V tejto Studii bolo skimanych 107 ucastnikov. VSetci u€astnici mali dodrziavat nizkokaloricku stravu

a zvysit fyzicku aktivitu. Ugastnici v skupine s L112 schudli vyrazne o 1,8 kg viac nez Géastnici v
porovnavacej skupine. Redukcia hmotnosti predstavovala 5,8 + 4,09 kg v skupine s L112, kym v skupine s
placebom 4,0 + 2,94 kg. Po 25 tyzdnoch znizilo 0 5 % svoju telesnd hmotnost viac u€astnikov v skupine s
L112 (64,1 %) nez v skupine s placebom (42,6 %).

Tato kvalitna, klinicka dlhodobd Studia s trvanim 25 tyZdnov dokazuje, Zze pouZzivanie vyrobkov
produktového radu L112 vedie k Statisticky vyznamnej a klinicky relevantnej redukcii hmotnosti, ak sa
vyrobok uziva podla navodu na pouzitie. Dodato¢ny prinos dosiahnuty uzivanim vyrobkov produktového
radu L112 poskytuje jasnu vyhodu pri dosahovani redukcie telesnej hmotnosti 0 5 %. Potvrdzuje to
klinicky prinos pouzivania vyrobkov produktového radu L112 ako doplnku k zékladnej terapii.

Tato praca bola 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.

Porovnanie s orlistatom (60 mg)

Orlistat je lieCivo na lieCbu obezity. Znizuje vstrebavanie tukov a tym aj prijem energie z Creva tak, ze
inhibuje enzymy rozkladajuce tuky.
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V tejto Studii dostavalo 64 ucastnikov bud L112 (2 x 2 tablety), alebo - v kontrolnej skupine —
volnopredajné liecivo orlistat v ddavke 60 mg. U&astnici boli lieSeni po&as 12 tyzdiiov. Aj v tejto klinickej
Studii mali vSetci u€astnici konzumovat menej kal6rii a viac sa hybat. V dvoch réznych Studijnych centrach
v Nemecku a Taliansku bolo sledovanych spolu 64 ucastnikov. Rozdiel v redukcii hmotnosti bol Statisticky
vyznamny: V skupine s L112 schudli u¢astnici v priemere 6,7 + 3,14 kg, v skupine s orlistatom 4,8 + 3,14
kg. PocCet ucastnikov, ktori dokazali znizit svoju hmotnost 0 5 %, bol v skupine s L112 o nieCo vySSi (70 %)
nez v skupine s orlistatom (55 %). Tento rozdiel vSak nebol Statisticky vyznamny.

Tato praca bola 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 formulovou diétou

Na tejto Studii sa zG¢astnilo 120 u&astnikov s nadvahou alebo obezitou. Studia trvala 12 tyzdiiov. Ako
zakladnu zmenu stravovania uzivali vSetci pacienti raz denne nahradu jedla (proteinovu formulovu diétu).
Okrem toho uc€astnici uzivali bud 1 x 2 tablety L112 alebo placebo. Obe skupiny dosiahli vyrazny ubytok
hmotnosti: V skupine s L112 - 5,5 + 3,8 kg, v skupine s placebom - 4,7 + 3,9 kg. Ubytok hmotnosti

v skupine L112 bol o 0,74 kg vySSi ako v skupine s placebom. Tento rozdiel vSak nebol Statisticky
vyznamny. Dodato&né podavanie L112 bolo pri znizovani hodnét glykémie a lipidov v krvi ucinnejSie nez
samotna formulova diéta: HbA1c (parameter, ktory odraza glykémiu v dlh§om ¢asovom obdobi), celkovy
cholesterol, LDL-cholesterol a triacylglyceroly (TAG) boli v skupine L112 vyznamne znizené.

Tato praca bola 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

Porovnanie tabliet L112 pri réznych formulaciach pomocnych latok

Na tejto Studii sa zucastnilo 45 os6b s nadvahou, a to 34 muzov a 11 zien. V prvom 4-tyzdriovom obdobi
vSetci u€astnici dodrziavali program zmeny zivotného Stylu so znizenim prijmu kalérii a sodika v strave a
so zvySenou fyzickou aktivitou (Standardny protokol).

Bezprostredne po tomto prvom obdobi nasledovalo druhé 4-tyZdroveé obdobie, po€as ktorého ucastnici
pokracovali v Standardnom protokole a navyse nahodne dostavali bud pévodny vyrobok (PGA), alebo
vyrobok s novym zloZzenim pomocnych latok (PGB). Tablety boli podavané v rovnakej davke: 4 tablety po
750 mg (2 x 2) pred hlavnymi jedlami.

Uz v prvych 4 tyZzdnoch doslo k zniZeniu telesnej hmotnosti v oboch skupinach priblizne o 1,6 kg. V
nasledujucej 4-tyzdnovej faze lieCby sa v oboch skupinach zaznamenalo dalSie Statisticky vyznamné
znizenie hmotnosti o 3,5 kg (PGA) az 3,7 kg (PGB). Aj dalSie parametre, ako obvod pésa, tukova hmota a
urcité krvné hodnoty povazované za rizikove faktory kardiovaskularnych ochoreni sa v oboch skupinach
porovnatelne a vyznamne znizili. Neboli hlasené Ziadne vedlajSie u€inky ani zmeny stolice okrem
niekolkych pripadov prechodného naduvania, ktoré neboli klinicky vyznamné.

Tato Studia ukazuje, Ze obe formuldcie mozno povazovat za rovnocenné. Na vyvodenie vSeobecnych

zaverov o uc¢innosti vSak bol okrem iného 4-tyzdnovy skusobny €as prili$ kratky a u€astnici len Ciastocne
zodpovedali typickym pouzivatelom.
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Trojmesacna Stidia s novou receptiirou pomocnych latok v tabletach

Na tejto Studii v talianskom Studijnom centre sa zuc€astnilo 150 pacientov s nadvahou alebo obezitou.
V8etci u€astnici dostali individualne poradenstvo o strave a zmene Zivotného Stylu. Pacienti dostavali
pocas 90 dni bud 2 x 2 tablety po 750 mg produktového radu L112 s novou recepturou pomocnych latok,
alebo 2 x 2 tablety placeba. Zo 150 pacientov Studiu dokoncilo 119 (58 v skupine s L112, 61 v skupine s
placebom). Pacienti, ktori mali infekciu COVID-19, boli zo Studie vyluceni.

Napriek tymto obmedzeniam dosiahli pacienti s L112 vyrazne vac¢siu redukciu hmotnosti nez skupina s
placebom: Pacienti, ktori uzivali L112 poCas 3 mesiacov, schudli v priemere 3,71 kg, pacienti s placebom
iba 1,12 kg. Tolerancia oboch lieCebnych rezimov bola podobna, bez vedlajSich ucinkov v skupine s
placebom a s jednym pripadom fekalnych kamenov v skupine s L112. Pri vitaminoch rozpustnych v
tukoch (A, E, D3 a K1) nemalo uzivanie L112 zZiadny vplyv.

Celkovo pacienti pri porovnatelnej zmene zivotného Stylu schudli s L112 minimalne trikrat viac ako
pacienti s placebom. Na relativne kratke obdobie lieCby ide o pozoruhodné zlepsSenie.

Tato praca bola 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 prieskumu medzi pouzivatel'mi 2020 - 2023

Aby sa aktivne zistila bezpe€nost a podmienky uzivania produktového radu L112 v kazdodennej praxi,
bola prostrednictvom online prieskumu ziskana spétna vézba od pouzivatelov. Na tento ucel boli do
Skatuliek roznych velkosti balenia vliozené letédky s QR kddmi. Tieto QR kédy umozniovali pristup k online
dotazniku, pomocou ktorého sa anonymne zbierali udaje o pouzivateloch, bezpecnosti a podmienkach
uzivania.

Uplné udaje z dotaznikov pre pacientov st dostupné od konca roka 2023. Aj ked' ide iba o Udaje z
pouzivatel'ského prieskumu, vysledky tykajuce sa vykonu zodpovedaju hodnotam preukazanym v
klinickych skuskach. Mozno preto predpokladat, Ze vysledky dosiahnuté v klinickych studiach sa dosahuju
aj v podmienkach kazdodenného zivota. Frekvencia hlasenych vedlajsich ucinkov ukazuje, ze pomer
prinosu a rizika zostava priaznivy.

Prebiehajtice sledovania po uvedeni na trh

Aby sa aktivne zistila bezpe€nost a podmienky uzivania produktového radu L112 v kazdodennej praxi,
bola prostrednictvom online prieskumu ziskana spétna véazba od pouzivatelov. V prvej polovici roku 2024
boli vioZené letaky s QR kédmi do Skatuliek réznych velkosti balenia s recepturou 2020. Rovnako ako pri
prieskume pouzivatelov v roku 2020 umoziuju tieto QR kédy pristup k online dotazniku, pomocou ktorého
sa anonymne zbieraju udaje o pouzivateloch, bezpecnosti a podmienkach uzivania.

Hlasenia o vedlajSich u€inkoch a bezpec€nosti sa pravidelne vyhodnocuju, aby bolo mozné prijat prislusné
opatrenia.
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Celkovy suhrn klinického vykonu a bezpeénosti
Deklarovany ucel urenia produktového radu L112:

Viazace tukov

° na redukciu hmotnosti

° na regulaciu hmotnosti

so sprievodnym ucinkom na znizenie hladiny LDL cholesterolu

u cielovej skupiny
dospeli pacienti s indexom telesnej hmotnosti (BMI) 25 a viac

Indikacia:
Na lie€Cbu nadvahy a obezity

je jednoznacne dolozeny identifikovanymi a vyhodnotenymi klinickymi udajmi. PouZzivanie produktového
radu L112 vedie v tejto skupine pacientov k jasne preukazatelnému, klinicky relevantnému prinosu

pri redukcii hmotnosti. Dosiahnuty klinicky prinos je pritom vacsi nez ten, ktory sa typicky dosahuje

s volnopredajnymi lieCivami. Tento ucinok sa zaklada na Cisto fyzikalnom mechanizme ucinku
polyglukozaminu. Uginok je nezavisly od pouzitych pomocnych latok v tabletéch, takZe aj receptira 2020
zodpoveda tomuto ucelu ur€enia a indikacii.

Rizika spojené s pouzivanim produktového radu L112 pritom takmer Uplne ustupuju do pozadia a
obmedzuju sa na mozné mierne, prechodné gastrointestinalne tazkosti, ktoré su porovnatelné s
taZkostami pri strave bohatej na vlakninu.

Tento priaznivy profil prinosu a rizika umozhuje, aby sa produktovy rad L112 pouzival uz pocas zakladnej
terapie nadvahy a obezity.

6. Terapeutické alternativy

O alternativhych metddach lie€by sa poradte s lekarom alebo lekarnikom, ktory méze zohladnit vasu
individualnu situaciu.

Lie€ba na regulaciu hmotnosti zahffia dve hlavné fazy: fazu redukcie hmotnosti a fazu dlhodobe;j
stabilizacie telesnej hmotnosti. Obe fazy su pre dlhodoby Uspech terapie délezité.

Pre lie€bu nadvahy a obezity existuju dve zakladné skupiny lieCby:

° konzervativne liecby a
° invazivne lie¢by.

Invazivne lieCby (endoskopické postupy ako zaludo¢ny baldn alebo chirurgické zakroky na lieCbu

nadvahy) odporuc¢a usmernenie Nemeckej spolo¢nosti pre obezitu iba pre osoby s obezitou triedy i
(BMI = 40 kg/m?) alebo triedy Il (BMI 35,0 — 39,9 kg/m?) so zavaznymi chorobami spdsobenymi obezitou.
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Konzervativna lie€ba nadvahy a obezity

Zakladna terapia kazdej lieCby nadvahy a obezity pozostava z Upravy stravy, pohybu a spravania.

Miera ubytku hmotnosti prostrednictvom zakladnej terapie vyrazne zavisi od toho, aké opatrenia sa
presne prijmu. Usmernenie uvadza zdravotny prinos pri ubytku hmotnosti o viac nez 5 % vychodiskovej
hmotnosti u oséb s BMI do 35 kg/m>.

Nutri€né poradenstvo vedie k redukcii hmotnosti v priemere 0 6 % v priebehu 12 mesiacov. Preukézalo to
skumanie, ktoré spolo¢ne vyhodnotilo rézne, velmi odliSné studie (metaanalyza).

Pouzitim formulovych diét mozno prijem kaldrii vyrazne obmedzit. Formulové diéty pozostavaju spravidla
z hotovych ndpojov alebo praskov na pripravu s tekutinami. Uplne alebo &iastoéné nahradzaju jednotlivé
jedla. Pri pouziti formulovych diét pod lekarskym dohladom dosiahlo 77 % ucastnikov v priebehu jedného
roka redukciu hmotnosti o viac nez 5 %, pricom takmer polovica u¢astnikov dosiahla redukciu o viac nez
10 %. V inej Studii viedlo velmi vyrazné obmedzenie kalorického prijmu prostrednictvom formulovych diét
k redukcii hmotnosti 0 16,1 % a vyrazné obmedzenie k redukcii 0 9,7 %.

Miera ubytku hmotnosti v ramci zékladnej terapie teda vyrazne zavisi od rozsahu obmedzeni, ktoré
ucastnici musia akceptovat.

Skumania, ktoré suhrnne vyhodnocuju rézne Studie, poukazuju, ze uz znizeny prijem tukov bez dalSich
opatreni vedie k o nieCo nizSej hmotnosti, BMI, obvodu pasa a percentudlnemu podielu telesného
tuku. Zdérazruje to vyznam zniZenia prijmu tukov zo stravy pri lie€be nadvahy a obezity. Koncepcia
produktového radu L112 presne nadvazuje na tento mechanizmus.

Podporné moznosti liechy

Tato zakladna terapia méze byt doplnena réznymi dalSimi konzervativnymi lieCbami, ako su Specialne
nutricné terapie, hotové pripravky, vyzivové doplnky, zdravotnicke pomocky alebo lie€iva. Na prevenciu
obezity sa v zasade odporuca zakladna terapia. Treba mat na pamaéti, ze vo vSeobecnosti by sa mali
pouzivat iba takeé lieCby, ktorych ucinnost a bezpecnost bola preukazana v klinickych studiach. Pre
pouzitie vyzivovych doplnkov a zdravotnickych pomé&cok neexistuju vzhladom na obmedzené klinické
udaje ziadne vSeobecné odporucania odbornych spolo¢nosti (napr. DAG — Deutsche Adipositas
Gesellschaft, Nemecka spoloCnost pre obezitu). Ak v8ak existuju udaje o ucinnosti a bezpecnosti
zdravotnickej pombcky, mdze byt ich pouzitie na redukciu hmotnosti u 0séb s nadvahou alebo obezitou
podla nazoru odbornych spolo¢nosti opodstatnené.

Podporna terapia s lieCivami

Usmernenie DAG zvazuje lieCbu lieCivami iba pre obéznych pacientov (BMI = 30 kg/m?2) alebo pre
pacientov s nadvahou (BMI = 25 kg/m?) s vyznamnymi sprievodnymi ochoreniami, a to ako doplnok k
diétnym opatreniam a fyzickej aktivite.
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Spomedzi konzervativnych pristupov prinasa pristup s pouzitim lieCiv potencialne najvyssie rizika
vzhladom na farmakologicky ucinok a suvisiace vedlajSie ucinky. Tento pristup podla zhodného

nazoru odbornych spolo¢nosti nie je vhodny pre [udi s nadvahou bez ochoreni suvisiacich s obezitou
(usmernenie DAG 2014). Toto odporucanie sa porusuje iba v pripadoch, ked' je bezpecnostny profil
lieCby preukazatelne velmi priaznivy. V roku 2009 tak bola ucinna latka orlistat vzhladom na priaznivy
bezpecnostny profil vyradena v celej Eurépe zo zoznamu liekov viazanych na lekarsky predpis a je teraz
dostupna pacientom s nadvahou a obezitou ako adjuvantna terapia uz poc¢as zakladnej terapie.

Kedze produktovy rad L112 na zaklade svojho Cisto fyzikalneho mechanizmu ucinku nevykazuje ziadny
farmakologicky ucinok a interakcie s telom pacienta sa obmedzuju vylu€ne na gastrointestinalny trakt,
nevyhody spojené s farmakologickym mechanizmom ucinku podporne;j lie€by lieCivami sa tymto
spbsobom eliminuju.

7. Navrhovany profil a odborna priprava pre pouzivatel'ov

Uzivanie vyrobkov L112 prebieha priamo koncovym spotrebitelom v domacom prostredi, resp. v beznom
zivote. Vyrobky L112 su volne predajné. UzZivanie prebieha bez zapojenia zdravotnickeho personalu a nie v
klinickom prostredi. Navod na pouzitie obsahuje vSetky délezité informacie pre pouzivatela.
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