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formoline L112 und formoline L112 EXTRA bei Ubergewicht und Adipositas

Lipidbinder zur Adipositas-Therapie

B der Wirk-Ballaststoff L112 natiirlichen
Ursprungs vermindert die Kalorienaufnahme
aus den Nahrungsfetten um bis zu 2/3

B wissenschaftlich belegte Wirksamkeit

B sehr gut vertraglich

B in 2 Starken erhaltlich - je nach Bedarf
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1. Medizinprodukt

formoline L112 und formoline L112 EXTRA sind EU-weit zerti-
fizierte Medizinprodukte. Qualitat, Sicherheit und Leistungsfa-
higkeit entsprechen den Anforderungen der EU-Verordnung (EU)
2017/745. Dies ist von einer unabhangigen staatlich benannten
Stelle durch Fachleute gepriift und zertifiziert.

2. Zusammensetzung

Hauptinhaltsstoff von formoline L112 und formoline L112 EXTRA
ist der Wirk-Ballaststoff Polyglucosamin L112 (73 %): Spezifika-
tion L112 von B-1,4-Polymer aus D-Glucosamin und N-Acetyl-D-
Glucosamin aus Krebstierpanzer.

Verwendete Hilfsstoffe sind: Ascorbinsaure, Weinsaure, Tablet-
tierhilfsstoffe (Magnesiumstearat pflanzlich, Cellulose pflanz-
lich, Natriumsulfat, Siliciumdioxid).

Es enthalt keine Geschmacksverstarker, Konservierungs- oder
Farbstoffe und ist frei von Gelatine, Gluten, Laktose und Chole-
sterin. Es ist auch flr Diabetiker geeignet, da es keine verwert-
baren Kohlenhydrate enthalt.

3. Indikation und Zweckbestimmung

Indikation:
Zur Behandlung von Ubergewicht und Adipositas.

formoline L112 oder formoline L112 EXTRA ist fiir Erwachse-
ne mit einem Body-Mass-Index (BMI) iber 25 in Verbindung mit
einer kalorienreduzierten Ernahrung bestimmt.

Zweckbestimmung:

Lipidbinder

B zur Gewichtsreduktion

B zur Gewichtskontrolle

mit LDL-Cholesterin senkendem Begleit-Effekt

formoline L112 und formoline L112 EXTRA reduzieren die
Verdaulichkeit von Lipiden durch physikalische Bindung und
fihren so zu einer reduzierten Kalorienaufnahme. Dadurch
unterstiitzen sie die Gewichtsreduktion, die Aufrechterhaltung
der Gewichtsabnahme und die Senkung des LDL-Cholesterins.

4. Wirkmechanismus von Polyglucosamin L112

Der Wirkstoff Polyglucosamin L112 ist ein gastrointestinal wirk-
sames Lipidadsorbens. Polyglucosaminfasern besitzen nach-
weisbar die Fahigkeit, therapeutisch relevante Mengen an Lipi-
den zu adsorbieren bzw. zu binden.

Der Wirk-Ballaststoff Polyglucosamin L112 ist unverdaulich. Im
sauren Milieu des Magens wird Polyglucosamin L112 an den
freien Aminogruppen protoniert, sodass jetzt positiv geladene
Aminogruppen (-NH;*) vorliegen. Das aufgenommene Nahrungs-
fett wird zu einem kleinen Teil von Lipasen bereits im Magen,
zum groBten Teil von den Pankreaslipasen in Glyceride und freie
Fettsauren gespalten. Die freien Fettsauren werden vorwiegend
Uber lonenbindungen zwischen den negativ geladenen Carboxyl-
gruppen der Fettsduren (-C007) und den positiven Ladungen von
Polyglucosamin L112 gebunden.
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Es bildet sich bei pH-Werten im oberen Verdauungstrakt eine
Gelstruktur, die aufgrund ihres lipophilen Charakters weitere
lipophile Substanzen wie Cholesterin und neutrale Fette binden
kann (Abb. 1). Werden formoline L112 und formoline L112 EXTRA
entsprechend der Einnahmeempfehlung zu einer fetthaltigen
Mahlzeit eingenommen, kann Polyglucosamin L112 mit den Nah-
rungsfetten das Gel bilden und am besten wirken (Abb. 2).
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Entscheidend fiir die Fettbindungskapazitat von Polyglucosamin
L112 ist die optimale Qualitat des Rohstoffs. Dieser wird bei
jeder Rohstoffcharge gepriift und nur ab einer Fettbindungs-
fahigkeit von mindestens 680g Fett pro 1g Rohstoff fiir die
Produktion eingesetzt (Abb. 2).
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Abbildung 2: Gelkuchen als Laborergebnis der erfolgreichen Fettbindung.

\¢ Sy

Die im Dunndarm normalerweise duferst effizient ablaufende
Resorption der Lipide uber die Darmwand findet in Anwesen-
heit von Polyglucosamin L112 deutlich vermindert statt. Die Mo-
nofettsauren, unpolaren Lipide und unverdauten Fette sind an
Polyglucosamin L112 gebunden und kdonnen nicht mehr resor-
biert werden.

In einer kontrollierten Studie wurde belegt, dass Polyglucosa-
min L112 die Aufnahme von Lipiden aus der Nahrung um bis
zu 2/3 reduziert (Abb. 3), was die enorme Fettbindungskapazi-
tat von Polyglucosamin L112 auch in vivo nachweist [2]. Die ge-
bundenen Nahrungsfette konnen im Diinndarm nicht resorbiert
werden. Die Kalorienzufuhr wird erheblich gesenkt. Liegt diese
unter dem Kalorienverbrauch, kommt es zur Gewichtsreduktion.
Zu Fettstiihlen kommt es bei der Anwendung von formoline L112
und formoline L112 EXTRA nicht.

rReduktion der Lipidaufnahme aus Nahrungsfetten
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Abbildung 3: Lipidaufnahme ins Blutplasma mit und ohne
kF’o[yg!ucasamm L1712 nach Cnubben 2016 [2]. )

5. Anwendung
5.1 Einnahme

Zur Gewichtsabnahme: 2x taglich 2 Tabletten
formoline L112 oder formoline L112 EXTRA zu den beiden Mahl-
zeiten mit dem hochsten Fettgehalt einnehmen.

Zur Gewichtskontrolle kann die Dosis auf 2 Tabletten taglich
reduziert werden.

Die Tabletten unzerkaut zusammen mit reichlich kalorienarmer
Fliissigkeit (mind. 250 ml) einnehmen, um den Transport in den
Magen zu gewabhrleisten. Da es sich bei formoline L112 und
formoline L112 EXTRA um ballaststoffreiche Praparate handelt,
sollte auf eine ausreichende Flissigkeitszufuhr von mindestens
2 Litern taglich geachtet werden.

Um den Bedarf an essentiellen Fettsauren sicherzustellen,
raten wir formoline L112 oder formoline L112 EXTRA nur zu
2 von 3 Hauptmahlzeiten einzunehmen. Dazu sollte taglich
mindestens eine Mahlzeit mit hochwertigen Olen verzehrt wer-
den, die den Organismus mit den fettloslichen Vitaminen sowie
essentiellen Fettsauren versorgt.



Zu vitaminreichen Mahlzeiten (z.B. Salat, Gemiise) mit hoch-
wertigen Olen bzw. Omega-3-Fettsiuren (Lachs etc.) wird die
Einnahme von formoline L112 oder formoline L112 EXTRA
nicht empfohlen, da essentielle Fettsdauren teilweise gebunden
werden konnen.

5.2 Anwendungsempfehlungen

Gesundheitlichen Nutzen bringt schon eine Gewichtsabnahme
von 5 %; bei einem BMI >35kg/m? wird eine Reduktion von tUber
10% empfohlen [3]. Als eine Ursache von Ubergewicht bzw.
Adipositas wird eine zu hohe Energieaufnahme, insbesondere in
Form von Nahrungsfetten angesehen. So liegt die durchschnittli-
che tagliche Fettaufnahme bei bis zu 136 g Fett [4]. Da ein Gramm
Fett etwa doppelt so viel Energie wie ein Gramm Kohlenhydrate
oder Proteine enthalt, wird eine Einschrankung der Fettzufuhr
als effektive Methode zur Gewichtsreduktion angesehen [3].
Vielen Menschen fallt es jedoch schwer, ihre tagliche Fettauf-
nahme entsprechend zu reduzieren. Hier konnen formoline L112
und formoline L112 EXTRA als wirksame Lipidadsorbentien
einen GrofBteil der Nahrungsfette im Magen-Darm-Trakt binden
[2] und der weiteren Energiegewinnung entziehen.

Die Produkte sind besonders fiir Menschen mit Ubergewicht
geeignet, die keine radikalen fettarmen Diaten einhalten konnen
oder mochten. So unterstiitzen sie bereits bei einer fettbewuss-
ten Ernahrung mit bis zu 80g Fett pro Tag eine erfolgreiche
Gewichtsreduktion.

5.3 Gegenanzeigen

formoline L112/formoline L112 EXTRA sollte nicht eingenom-

men werden von:

B Personen mit einer bekannten Allergie gegen Krebstiere
oder einen der Inhaltsstoffe,

B Personen mit Untergewicht (BMI < 18,5kg/m?),

B Schwangeren und in der Stillzeit,

B Personen mit chronischer Verstopfung, Darmverschluss etc.

und

B bei langfristigem Gebrauch von Medikamenten, die die

Darmtatigkeit reduzieren.

formoline L112/formoline L112 EXTRA sollte in folgenden

Fallen nur nach Ricksprache mit einem Arzt eingenommen

werden:

B langfristiger Medikamenteneinnahme,

B ernsthaften Magen-Darm-Erkrankungen und nach
Operationen im Magen-Darm-Trakt,

B Hochbetagten (iber 80 Jahre).

5.4 Wechselwirkungen

Aufgrund der Fetthindungskapazitat von formoline L112 und
formoline L112 EXTRA konnen neben Nahrungsfetten auch
(fettlosliche) Arzneimittelwirkstoffe (wie z.B. Antiepileptika,
Blutverdiinnungsmittel, Hormonpraparate, Pille zur Empfang-
nisverhiitung) gebunden werden. Die Verfligharkeit fettloslicher
(lipophiler) Wirkstoffe kann vermindert sein. In diesem Fall wird
empfohlen, einen Zeitabstand von mindestens vier Stunden
zur Einnahme von formoline L112 und formoline L112 EXTRA
einzuhalten.

5.5 Nebenwirkung / Uberdosierung

formoline L112/formoline L112 EXTRA ist ein allgemein sehr
gut vertragliches Praparat. In sehr seltenen Fallen (bei weniger
als 1/10.000 Anwendern) wurde eine unerwiinschte Wirkung
in Form einer Verstopfung, Blahungen oder einer allergischen
Reaktion gemeldet. Diese Beschwerden waren voriibergehend
und verschwanden rasch ohne arztliche Intervention. Ausloser
fir Obstipation ist meist eine zu geringe Flussigkeitsmenge bei
gleichzeitiger Erhohung der Ballaststoffaufnahme. formoline
L112/formoline L112 EXTRA kann deshalb als ein sehr gut ver-
tragliches Praparat in der Therapie von Ubergewicht angesehen
werden.

6. Klinische Studien

6.1 Wirksamkeit von Polyglucosamin L112 fir
Gewichtsverlust in 6 Monaten
(Pokhis et al. 2015)

Eine randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte klinische
Studie mit 115 Teilnehmern bestatigt, dass durch die Einnahme
von formoline L112 ein um 30% hoherer Gewichtsverlust im
Vergleich zur Leitlinientherapie mit einer hypokalorischen Er-
nahrung (-500kcal) und leichter kérperlicher Aktivitat erzielt
wird [5].

Die Probanden befolgten eine Standardbehandlung aus einer
kalorienreduzierten Diat und gesteigerter taglicher korperlicher
Aktivitat und nahmen fiir mindestens 24 Wochen 2x 2 Tabletten
formoline L112 vs. Placebo ein.

) Durch die Einnahme von formoline L112 erzielten die
Probanden einen um 30% hoheren Gewichtsverlust im
Vergleich zur Leitlinientherapie mit einer kalorienbewussten

Ernahrung und leichter kdrperlicher Aktivitat.



) Ein Gewichtsverlust von 5% des Ausgangsgewichts wurde
bei 52% der Teilnehmer in der formoline L112-Gruppe
bereits nach 8 Wochen erreicht. In der Placebogruppe nur
von knapp 20 % der Teilnehmer (Abb. 4). Die Gewichtsabnah-
me war in der formoline L112-Gruppe somit um 30%
erfolgreicher als in der Placebogruppe. Dieser Vorteil blieb
auch nach 3 und 6 Monaten erhalten.

Erganzend fand vermehrte Bewegung im Alltag statt.
Mit diesen MaBnahmen und zusatzlicher Einnahme von 2x 2
Tabletten Polyglucosamin L112 erreichten die Teilnehmer
innerhalb von 12 Monaten einen um 50% hoheren Gewichts-

verlust als bei Einnahme eines Placebos.

) Durch die Einnahme von Polyglucosamin L112 nahmen

Korpergewicht und Taillenumfang signifikant starker

'S - . N ab (12,1kg, -12,7%; 13,3cm, -11,6%) als unter Placebo
Signifikanter Vorteil bei Gewichtsverlust (8.0kg, -7,8%: 10,2cm, -8,8%; p < 0,001, ANOVA). (Abb. 5)
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Abbildung 4: Anzahl der Patienten, die mehr als 5 % ihres Kérpergewichts 2
abgenommen haben, aus Pokhis 2015 [5]. S 84+
N ) a
82 . - - .
0 3 6 9 12
) ) ) ) Studiendauer (Monate)
6.2 Polyglucosamin L112 im direkten Vergleich b 5 Ve o e el e e 1]
. naun Jveranaerun es Korpergewicnts innerhato eines Janres [/].
zu Orlistat 60 mg (Stoll et al. 2017) \ ’ ’ o )

Diese randomisierte, doppelblinde, klinische dreimonatige
Vergleichsstudie mit 64 Teilnehmern zeigt, dass Polygluco-
samin L112 in der Gewichtsreduktion wirksamer ist als Orlistat
(60 mg). In der formoline L112-Gruppe nahmen die Teilnehmer
mit durchschnittlich 6,7 kg signifikant mehr ab als mit Orlistat
(-4,8kg, p<0,01, t-Test) [6].

6.3 Langzeitstudie zur Adipositas-Therapie
(Cornelliet al. 2017)

Die randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte Studie
mit 100 Teilnehmern (BMI 30-35 kg/m?) zeigt die Wirksamkeit
von Polyglucosamin L112 bezogen auf die Gewichtsreduktion
im Vergleich mit Placebo. Zusatzlich zur Tabletteneinnahme
haben beide Gruppen eine Kalorienreduktion (-10 %) durch be-
gleitete Ernahrungsumstellung durchgefiihrt, z. B. Reduzierung
der Kohlenhydrate und gleichzeitige Erhohung des Gemlisean-
teils bei Mahlzeiten, um ein vergleichbares Volumen der Nah-
rung mit verringerter Kalorienzahl zu erreichen.
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Abbildung 6: Verdnderung von Blutwerten in 12 Monaten [7].
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) Die Behandlung wurde sehr gut vertragen, es traten
lediglich einige Falle von Konstipation auf. 97 Probanden
(49 (L112) und 48 (Placebo)) beendeten die Studie, was
eine ausgezeichnete Adharenz belegt [7].



6.4 Effekt von Polyglucosamin L112 auf den
LDL-Cholesterinwert (Litjohann et al. 2018)

Der Effekt von Polyglucosamin L112 auf den LDL-Cholesterin-
wert im Serum lag auch im Fokus einer zwolfwochigen, ran-
domisierten und placebokontrollierten Studie. Hier wurden
Serumproben von 116 lbergewichtigen Probanden zu Beginn
und nach zwolf Wochen Einnahme von Polyglucosamin oder
Placebo analysiert.

Die Ergebnisse zeigen erneut eine signifikante Reduktion des
LDL-Cholesterinwerts (-8,67mg/dL) in der Polyglucosamin-
gruppe, wohingegen in der Placebogruppe der Wert nicht signi-
fikant (-1,0 mg/dL) abnahm. Die Autoren vermuten, dass diese
klinisch relevante Senkung des LDL-Spiegels bei Probanden
der Polyglucosamingruppe, auf die Bindung von Cholesterin
aus der Nahrung im Magen und Darm zuriickzufihren ist [8].

6.5 Metanalyse zur Wirkung von Polyglucosamin auf
Gewichtsverlust und Stoffwechselparameter
bei Adipositas (Perna et al. 2020)

Eine Metaanalyse von 4 randomisierten und placebokontrol-
lierten klinischen Studien mit insgesamt 399 Teilnehmern aus
dem Jahr 2020 zeigt, dass die tagliche Einnahme von Poly-
glucosamin in Kombination mit reduzierter Kalorienzufuhr und
mehr Bewegung effektive Auswirkungen auf das Korperge-
wicht, BMI und den Taillenumfang hat. Ein hoher Taillenumfang
ist assoziiert mit erhohtem Risiko fiir die Entwicklung von
Diabetes mellitus, Herz-Kreislauf-Erkrankungen und dem
Metabolischen Syndrom. Eine Reduktion des Taillenumfangs
mithilfe von Polyglucosamin kann dieses Risiko minimieren [9].

6.6 Gewichtsreduktion in drei Monaten bei
ubergewichtigen und adiposen Personen
(Rondanelli et al. 2023)

In einer randomisierten, placebokontrollierten, doppelblinden
dreimonatigen Studie mit 150 ibergewichtigen bzw. adipdsen
Menschen wurde der Effekt von L112 auf das Korpergewicht,
die Insulinresistenz und die Spiegel an fettloslichen Vitami-
nen untersucht. Hier wurde entweder L112 oder ein entspre-
chendes Placebo eingenommen.

Die Ergebnisse der Studie zeigen einen signifikanten
Effekt von L112 auf das Korpergewicht mit einer durchschnitt-
lichen Gewichtsabnahme von -3,71kg (Placebo -1,12kg). In der
L112-Gruppe erreichen signifikant mehr Probanden eine kli-
nisch relevante Cholesterinsenkung von >10% (x%, p=0,0302).

Dariiber hinaus war die Anzahl der Probanden mit einer
Gewichtsreduktion von mehr als 5% in der L112-Gruppe signi-
fikant hoher (x% p=0,0370). Ferner senkte L112 signifikant die
Insulinspiegel um -21,8 % sowie den Parameter der Insulinresi-
stenzum -23,7 %. Auf die Spiegel der fettloslichen Vitamine und
den Glucosaminspiegel hatte L112 keinen Einfluss [10].
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kAbb/'[dung 7: Gewichtsreduktion nach 3 Monaten [10]

7. Hinweise zur Wirksamkeit

formoline L112 und formoline L112 EXTRA konnen eine
Gewichtsreduktion bei Ubergewicht und Adipositas wirksam
unterstltzen. Als weitere wichtige Faktoren fiir eine erfolg-
reiche Gewichtsreduktionstherapie haben sich eine gesunde
Ernahrung sowie tagliche moderate korperliche Bewegung
etabliert. Sie konnen nur optimal als Lipidadsorbens wirken,
wenn die zugeflihrte Nahrung relevante Mengen an Fett ent-
halt. Die Produkte sind nicht geeignet fiir Menschen, die sich
fettarm ernahren. Andere Nahrungsbestandteile wie beispiels-
weise Zucker, Kohlenhydrate, Eiweif3 oder Alkohol werden von
Polyglucosamin L112 kaum gebunden; sie werden entweder
in Energie umgewandelt oder gegebenenfalls in Form von Fett
gespeichert.

8. Zusammenfassung

Zusammenfassend kann gefolgert werden, dass formoline
L112 und formoline L112 EXTRA wirksame und sichere Pro-
dukte zur Unterstiitzung der Behandlung von Ubergewicht und
zur Gewichtskontrolle sind. Sie sind sehr gut vertraglich und
konnen langfristig eingenommen werden.

Die verminderte Resorption von Lipiden unter Polyglucosamin
L112 fihrt zu einer verminderten Energieaufnahme und tragt
somit zu einer klinisch relevanten Gewichtsreduktion bei
[5-7, 9]. Eine Verbesserung des Gesamtgesundheitszustandes



(z.B. des metabolischen Syndroms) bei Ubergewichtigen ist die
Folge[9].DerEffektder Lipidadsorptionwurde fiir Polyglucosamin
L112 belegt [2].Werden die Produkte gemafl den Empfehlungen
in der Packungsbeilage angewendet, ist es (ibergewichtigen
Patienten maoglich, mit formoline L112/formoline L112 EXTRA
und einer fettbewussten Ernahrung mit ungefahr 80 g Fett pro Tag
beachtlicheErfolgezuerzielen.EinedauerhafteGewichtsreduktion
erfordert eine Ernahrungsumstellung im Sinne einer kalorien-
und fettbewussten Ernahrung, kombiniert mit einer adaquaten
individuellen Bewegungstherapie. Die Ernahrungsempfehlungen
zu formoline L112 und formoline L112 EXTRA entsprechen den
ernahrungsphysiologischen Empfehlungen von Ernahrungswis-
senschaftlern fir eine gesunde Erndhrung und zielen auf ein
dauerhaft verniinftiges Essverhalten ab [4]. Die Produkte helfen
schrittweise ein gesundes und vernunftiges Essverhalten zu
erlernen und langfristig beizubehalten [5, 7].

So kann auch dem Jo-Jo-Effekt entgegengewirkt werden. Denn
andere Diatformen, die den Korper lber einen langeren Zeit-
raum radikal unterversorgen, senken den Grundumsatz. Die
Folge ist eine unerwiinschte - insbesondere schnelle — Ge-
wichtszunahme nach Beendigung einer solchen Reduktionsdiat
[11]. Als Hilfsmittel zur Gewichtsreduktion eingesetzt, kann mit
formoline L112 und formoline L112 EXTRA eine gesundheitlich
relevante und langfristige Gewichtsreduktion erzielt und durch
Erfolgserlebnisse die Adharenz der Patienten deutlich erhoht
werden [5-7, 9]
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Den Kurzbericht uber Sicherheit und klinische Leistung finden
Sie unter www.certmedica.com/SSCP.

Pharmazentralnummern (PZN):
48 Tabletten: 01878414 (D), 2596698 (A)
80 Tabletten: 01366335 (D), 2766551 (A)
160 Tabletten: 02718724 (D), 2715660 (A)
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formoline L112 EXTRA 48 Tabletten: 13352309 (D), 4728483 (A)
128 Tabletten: 13352315 (D), 4728508 (A)

192 Tabletten: 16233433 (D), 5222188 (A)

formoline L112 EXTRA wird empfohlen bei Personen tber 75 kg.
Es enthalt 50 % mehr Wirkstoff.

Medizinprodukt mit der Kennzeichnung CE 0123
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