FUNNYSLIM® MED - FACHINFORMATION
2. Bestandteile pro Verpackungseinheit

1. Gebrauchsanweisung: Broschire mit
Installationsanleitung fur ein mobiles Apple
oder Android Anwendergerdt, 32 Seiten,
Format A4; Verpackung: kuvertiert

2. Aktivierungscode* zur Freischaltung aller
Funktionen der Funnyslim® MED App -
Version 2

* Glltig for die Nutzungsdauer von 12
Monaten ab Aktivierung. Gultig fir ein
Endbenutzergerat. Eine Ubertragung auf
andere Gerate ist ausgeschlossen.

Das Medizinprodukt (medizinische Software)
Funnyslim MED - Version 2 erflllt die
Anforderungen der europdischen Richtlinie
93/42/EWG fiur Medizinprodukte und ist der
Konformitatsklasse 1 zugeordnet.

3. Angaben zur Installation

Funnyslim MED kann entweder auf Apple
Geraten (ab iOS Version 7) oder auf Android
Geraten (ab Android Version 4.0) installiert und
angewendet  werden. Die  Anwendung
unterliegt den Bedingungen der Apple Media
Services und den Google Play-
Nutzungsbedingungen. Die Anwender missen
den Bedingungen zustimmen, bevor Sie dieses

Medizinprodukt (medizinische Software)
anwenden konnen. Die Bedingungen finden
sie unter www.apple.com bzw.

www.google.com auf der entsprechenden
Unternehmenswebseite.

Zur Installation und zur Aktivierung von
Funnyslim MED werden eine Apple-ID bzw. ein
Google-Konto, eine Internetverbindung und ein
verflgbares Internet-Datenvolumen des
jeweiligen Telekommunikationsanbieters
bendtigt.  Informationen  zum  Einrichten
einer/eines personlichen Apple-ID / Google-
Kontos finden sie unter www.apple.com bzw.
www.google.com auf der entsprechenden
Unternehmenswebseite.

Zur Anwendung von Funnyslim MED ist die
kostenlose Installation der Funnyslim App
Basisversion im Apple App Store oder bei
Google play erforderlich. Nach dem tippen auf
das App Store Symbol oder Play Store Symbol
wird durch die Eingabe des Suchbegriffs
»Funnyslim* in das Suchfeld, das Auffinden der

Funnyslim App Basisversion erleichtert. Durch
tippen auf das Suchergebnis wird die
Installation gestartet. Nach dem o6ffnen der
Funnyslim  App Basisversion ist im
Navigationsmeni unter Info - Funnyslim MED
-  Funnyslim MED freischalten, der
Aktivierungscode (siehe Umschlagrickseite
der Gebrauchsanweisung) in das Eingabefeld
einzugegeben, um alle Funktionen von
Funnyslim MED freizuschalten.

4, Angaben zum Datenschutz

Die Funnyslim App Basisversion und die
Funnyslim MED App benétigt Zugriff auf In-
App Kaufe und auf den Speicher des
Anwendergerats.  Zur  Aktivierung  und
Bereitstellung von Funnyslim MED ist es fir
die Funnyslim GmbH technisch notwendig eine
anonyme Gerate-ID und das Datum der
Eingabe des Aktivierungscodes zu speichern.

Alle Ein- und Ausgabedaten der Funnyslim
App Basisversion und Funnyslim MED App
werden ausschlie3lich auf den personlichen
Geréaten der Anwender gespeichert und
bleiben vollstandig privat. Durch die Funnyslim
GmbH werden Kkeine personenbezogenen
Daten gespeichert.

Die Anwendung der Funnyslim  App
Basisversion und der Funnyslim MED App
unterliegt den Bestimmungen der Apple
Datenschutzrichtlinie und der Datenschutz-
erklarung von Google. Die Apple Datenschutz-
richtlinie und die Datenschutzerklarung von
Google finden Sie unter www.apple.com und
www.google.com auf der entsprechenden
Unternehmenswebseite.

5. KLINISCHE ANGABEN
5.1 Anwendungsgebiete

Funnyslim MED ist ein Medizinprodukt, das
dazu verwendet wird, den Ko&rperfettabbau
(Lipolyse) gezielt zu aktivieren und eine
vermehrte Ansammlung von Fettgewebe im
Kdrper zu verringern.

Das Medizinprodukt Funnyslim MED wird bei
erwachsenen  Personen, zusétzlich  zu
gesundheitsfordernder Ernahrung und
regelmaRiger gesundheitsfordernder
korperlicher Aktivitat,
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- zur Behandlung von Adipositas, bei
einem Body Mass Index groRRer als
30 kg/m? angewendet.

- zur Behandlung von Erkrankungen und
Gesundheitsstérungen  angewendet,
die durch Ubergewicht mit einem Body
Mass Index zwischen 25 und 30 kg/mz,
mitverursacht werden (z. B. Diabetes
mellitus Typ 2, arterielle Hypertonie,
Fettstoffwechselstérungen, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen) und/oder
verschlimmert werden (z. B. Arthrose
der Huft-, Knie- und Sprunggelenke).

Der einzige bekannte Stoffwechselprozess im
menschlichen Kérper, der eine Verringerung
von uUberschissigem Fettgewebe bewirken
kann, wird als aktivierte Lipolyse bezeichnet.

Durch die bestimmungsgeméafle Anwendung
des Medizinprodukts Funnyslim MED, werden
Ubergewichtige Erwachsene angeleitet, die
Lipolyse und den persénlichen
Kdrperfettabbau, bis zu 4 (Lipolyse-)Stunden
taglich gezielt zu aktivieren und Uber einen
ausreichend langen Zeitraum eine negative
Energiebilanz (Kalorienverbrauch groRer als
Kalorienaufnahme) ohne Gesundheitsschaden
zu erreichen.

Die gezielte Aktivierung des Korperfettabbaus
(Lipolyse) gelingt den Patienten durch die
Einhaltung von Kalorienpausen, die
unmittelbar nach einer angenehm séttigenden
Mabhlzeit, z. B. tagsuber nach dem Frihstuck
oder Mittagessen (Normale Kalorienpausen)
oder nach dem Abendessen (Kalorienpausen
Uber Nacht) oder unmittelbar nach
muskelermudenden korperlichen
Anstrengungen (Kalorienpausen nach Sport)
beginnen. Die einzelnen Kalorienpausen
enden mit der ersten nachfolgenden
Kalorienaufnahme durch essen oder trinken.
Waéhrend den Kalorienpausen wird dem Koérper
keine Energie durch Nahrungsmittel oder
kalorienhaltige Getranke zugefuihrt. Wasser
oder ungezuckerter Tee konnen jederzeit
getrunken werden, da sie keine Kilokalorien
enthalten und daher der Ko&rperfettabbau
(Lipolyse) nicht gehemmt wird.

Um bei der Gewichtsreduktion Gesundheits-
schaden durch einen Muskeleiweilabbau und
eine Verringerung der Muskelmasse zu

vermeiden, ist bei der Anwendung von
Funnyslim MED vorgesehen, mit den drei
verschiedenen Arten von Kalorienpausen
maximal 4 Lipolysestunden pro Tag zu
sammeln und im Ubrigen Tagesablauf -
aulBerhalb der Lipolysestunden - eine
moglichst ausgeglichene Energiebilanz
(Kalorienverbrauch gleich Kalorienaufnahme)
zu erreichen. Bei Auftreten eines starken bzw.
qualenden Hungergefiihls soll jede
Kalorienpause schon vor dem erreichen des
Maximums von 4 Lipolysestunden beendet
werden.

HINWEIS: Da die Lipolyse wund die
Zeitabschnitte, in denen der Korperfettabbau
vollstandig aktiviert ist, nicht minutengenau
gemessen werden kodnnen, wird bei der
Anwendung von Funnyslim MED die
Lipolysezeit in Intervallen von 15 Minuten
aufsummiert und angezeigt. Bei den
gesammelten und angezeigten
Lipolysestunden  handelt es sich um
wissenschaftlich bestétigte Richtwerte, die
(dem aktuellen Stand des Wissens Uber den
Fettstoffwechsel entsprechend) fur alle drei
Arten von Kalorienpausen, automatisch
berechnet werden. (siehe Abschnitt 6,
METABOLISCHE EIGENSCHAFTEN)

5.2 Art und Dauer der Anwendung

Die Anwender sollen ihr aktuelles Gewicht (kg)
und ihre GroRe (cm) im Navigationsmeni >
Gewicht eingeben.

Die Anwender kénnen ihren Body Mass Index
(kg/m?) im Navigationsmeni > Erfolg
erkennen.

Die Anwender sollen die gesamte Gebrauchs-
anweisung sorgfaltig lesen — das ist auch im
Navigationsmeni - Info moglich.

Die Anwender sollen bei einem BMI groRer als
25 kg/m2, den Korperfettabbau (Lipolyse) mit 3
verschiedenen Arten von Kalorienpausen
aktivieren und im Navigationsmenl >
Abnehmen, Uber einen ausreichend langen
Zeitraum, mindestens 10 — 15 Lipolysestunden
pro Woche sammeln. Die Uhrzeit von Beginn
und Ende jeder einzelnen ausgewahlten
Kalorienpause muss von den Anwendern
durch eine App-Eingabe erfal3t werden.

Mit dem Medizinprodukt Funnyslim MED
werden dann die Zeitabschnitte, in denen die
Lipolyse und der Koérperfettabbau wéhrend den



einzelnen Kalorienpausen vollstandig aktiviert
sind, automatisch berechnet, angezeigt und als
"Lipolysestunden" gesammelt. Die Uhrzeit von
Beginn und Ende  jeder einzelnen
Kalorienpause  kann dem  personlichen
Lebensstil  entsprechend, taglich variiert
werden:

e Unmittelbar am Ende einer angenehm
sattigenden Mahlzeit  kénnen  die
Anwender tagsiuber eine Normale
Kalorienpause beginnen, z. B. nach dem
Frihstick oder Mittagessen. Nach dem
Start zahlt ein Timer sechs Stunden
herunter. In  dieser Zeit werden
postprandial die Energiespeicher des
Korpers aufgefillt. Erst nach ca. sechs
Stunden Normale Kalorienpause sind
die Energiespeicher der Anwender wieder
soweit entladen, dass ihr Korper die
Lipolyse wieder vollstandig aktiviert hat.
Nun konnen die Anwender bis zu vier
Lipolysestunden mit vollstandig
aktiviertem Korperfettabbau sammelin.

VORSICHT: Nach spatestens 10 Stunden
soll jede Normale Kalorienpause
beendet werden, um einen
zwischenzeitlichen Nahrstoffmangel und
einen ungesunden Abbau von
Muskelmasse zu vermeiden.

e Unmittelbar nach einem angenehm
sattigenden Abendessen kénnen die
Anwender eine Kalorienpause uber
Nacht beginnen. Im Schlaf verbraucht der
Kdrper wenig Energie und die Lipolyse ist
postprandial daher erst nach ca. 12
Stunden wieder vollstandig aktiviert. Am
nachsten Morgen kénnen die Anwender
dann auch bis zu vier Lipolysestunden mit
vollstandig aktiviertem Kdorperfettabbau
sammeln.

VORSICHT: Nach spatestens 16 Stunden
soll jede Kalorienpause (ber Nacht
beendet werden, um einen
zwischenzeitlichen Nahrstoffmangel und
einen ungesunden Abbau von
Muskelmasse zu vermeiden.

e Unmittelbar nach einer  korperlich
anstrengenden  Aktivitat  (korperliche
Arbeit oder sportliche Betéatigung), die
aufgrund einer allgemeinen Ermidung
von grofRen Teilen der Skelettmuskulatur
beendet wurde, kann eine Kalorienpause
nach Sport gestartet werden. Wahrend
es zu einer Einschrdnkung der
Leistungsfahigkeit durch eine Muskelkraft-
erschopfung kommt, wird der
Kdrperfettabbau (Lipolyse) bereits stark
aktiviert. Wenn dann wegen einer

Ermidung von groRen Teilen der
Skelettmuskulatur ~ die  anstrengende
korperliche Aktivitdt abbgebrochen wird,
bleibt die Lipolyse noch weiterhin bis zur
nachsten Kalorienaufnahme aktiviert.

Durch eine unmittelbar am Ende von
anstrengenden korperlichen Aktivitaten
anschlieBende  Kalorienpause nach
Sport kénnen die Anwender daher ohne
eine Wartezeit sofort bis zu vier
Lipolysestunden mit vollstandig
aktiviertem Korperfettabbau sammeln.

VORSICHT: Nach spatestens 4 Stunden
soll jede Kalorienpause nach Sport
beendet werden und die letzte
Kalorienaufnahme vor dem Beginn einer
Kalorienpause nach Sport soll nicht [anger
als vier Stunden zurlickliegen, um einen
zwischenzeitlichen Nahrstoffmangel und
einen ungesunden Abbau von
Muskelmasse zu vermeiden.

Die Anwender koénnen beim Sammeln von
Lipolysestunden, téglich neu eine von den 3
verschiedenen Arten von Kalorienpausen
auswahlen. Sie kénnen sich dabei fur die Art
von Kalorienpause entscheiden, die fiir sie an
diesem Tag am leichtesten durchfiihrbar ist.

Die Anwender sollen Uberpriifen, ob auf ihrem
Gerét Datum und Uhrzeit korrekt eingestellt
sind. Wahrend einer Kalorienpause diirfen sie
die Gerate-Einstellungen von Datum und
Uhrzeit nicht andern um Fehler bei der
Anzeige der Lipolysezeit zu verhindern. Die
Anwender sollen die Benachrichtigungen auf
ihrem Gerat beachten, die sie iber den Beginn
der Lipolysezeit und uUber die notwendige
Beendigung der einzelnen Kalorienpausen
informieren.

Die Anwender kdnnen im Navigationsmeni -
Abnehmen bei laufender Kalorienpause
nachtraglich die Startzeit antippen um sie zu
korrigieren, wenn Sie vergessen haben,
Kalorienpausen unmittelbar nach der letzten
angenehm  sattigenden Mahlzeit  oder
unmittelbar nach dem  Beginn  einer
Kalorienpause nach Sport zu starten.

Die Anwender sollen jede Kalorienpause im
Navigationsment -  Abnehmen  nach
langstens 4 Lipolysestunden, durch eine
Kalorienaufnahme mit einer Mahlzeit und/oder
kalorienhaltigen Getranken beenden. Dadurch
vermeiden sie einen Nahrstoffmangel und
einen, durch den Stoffwechselprozess der
Gluconeogenese ausgelsten, ungesunden
MuskeleiweilRabbau zur Aufrechterhaltung des
Blutzuckerspiegels.



Die Anwender kénnen pro Tag bis zu maximal
4 Lipolysestunden sammeln. Solange das
Maximum von 4 Lipolysestunden pro Tag noch
nicht erreicht ist, kénnen am gleichen Tag
auch mit zwei unterschiedlichen
Kalorienpausen, Lipolysestunden gesammelt
werden. Die Beschrankung auf maximal 4
Lipolysestunden pro Tag ist zur Vermeidung
einer Untererndhrung sehr wichtig. Die Anzahl
der gesammelten Lipolysestunden pro Tag und
pro Woche wird im Navigationsmeni ->
Kalender angezeigt.

Die Anwender sollen zur Verringerung einer
vermehrten Ansammlung von Fettgewebe
im Kdorper, Uber einen ausreichend langen
Zeitraum, mindestens 10 bis 15
Lipolysestunden pro Woche sammeln.

Lipolysestunden kénnen an beliebigen Tagen
der Woche, mit einer beliebigen Auswahl der 3
verschiedenen Arten von Kalorienpausen,
gesammelt werden. Die Anzahl der
gesammelten Lipolysestunden pro Woche wird
zusammen mit dem Gewichtsverlauf, im
Navigationsmeni - Erfolg angezeigt.

Die Anwender sollen jede Kalorienpause mit
einer Mabhlzeit und/oder kalorienhaltigen
Getranken beenden, wenn sie ein starkes bzw.
gualendes Hungergeftihl verspiren. Dadurch
vermeiden sie einen Nahrstoffmangel und
einen, durch den Stoffwechselprozess der
Gluconeogenese ausgelésten, ungesunden
Muskeleiweif3abbau zur Aufrechterhaltung des
Blutzuckerspiegels. Wenn wéhrend einer
Kalorienpause bereits ein starkes bzw.
gualendes Hungergefiihl verspirt wird, muss
die Kalorienpause beendet werden, obwonhl
das Maximum von 4 Lipolysestunden pro
Kalorienpause und pro Tag noch nicht erreicht
ist.

Die Anwender sollen 1 x pro Woche das
aktuelle Gewicht (kg) im Navigationsmeni >
Gewicht eingeben und die
Benachrichtigungen auf ihrem Gerat beachten,
die Sie an die wdchentliche Gewichtseingabe
erinnern.

Die Anwender konnen den wodchentlichen
Gewichtsverlauf im Navigationsmeni - Erfolg
beobachten.

Die Anwender kdénnen im Navigationsmenli >
Erfolg die erforderliche Kérpergewichts-
reduktion in kg bis zum Erreichen ihres BMI
Zielbereichs erkennen.

Die Anwender kénnen im Navigationsmenli >
Erfolg beobachten, wie sich die Anzahl ihrer

gesammelten Lipolysestunden pro Woche, auf
ihren Gewichtsverlauf auswirkt.

Die Anwender konnen alle ihre bereits
gesammelten Lipolysestunden im
Navigationsmeni = Kalender tberblicken.

Die Anwender sollen Ubererndhrung
vermeiden: Die gesamte tagliche
Kalorienaufnahme durch Essen und Trinken
soll nicht gro3er sein, als der gesamte tagliche
Kalorienverbrauch, damit kein Energie-
Uberschuss entsteht, der im Fettgewebe
gespeichert werden kann und eine vermehrte
Ansammlung von Fettgewebe im Korper
verursachen kann.

Die Anwender sollen zur Vermeidung einer
Uberernahrung (ber die Empfehlungen der
Weltgesundheitsorganisation zur Pravention
von Adipositas aufgeklart werden:

- Uber eine Erndhrung mit einer
reduzierten Energieaufnahme durch
Fette und Zucker

- Uber eine Erndhrung mit vermehrtem
Konsum von Obst und Gemiise, sowie
Hulsenfrichten, Vollkornnahrungs-
mitteln und Nussen,

- Uber regelmaRige korperliche Aktivitat
(150 Minuten verteilt pro Woche)

Quelle: WHO; Fact sheet: Obesity and
overweight

Die Anwender sollen darauf achten, dass sie
jede Mahlzeit beenden, sobald sie ein
angenehmes Sattigungsgefuhl verspiren.

Die Anwender sollen darauf achten, dass sie
jede Mabhlzeit beenden, bevor sie das
unangenehme  Gefilhl  eines  Ubervollen
Magens verspuren.

Die Anwender sollen Untererndhrung
vermeiden: Aulerhalb der gesammelten
Lipolysestunden soll taglich eine mdglichst
ausgeglichene Energiebilanz erreicht werden
(Kalorienaufnahme = Kalorienverbrauch). Die
Energiebilanz soll mobglichst nur in den
gesammelten Lipolysestunden (wahrend des
aktiven  Korperfettabbaus) negativ  sein
(Kalorienaufnahme geringer als der
Kalorienverbrauch). AuBerhalb der
gesammelten  Lipolysestunden soll  die
Kalorienaufnahme mdoglichst gleich grof3 sein
wie der Kalorienverbrauch. Dadurch wird ein



Nahrstoffmangel und ein, durch den
Stoffwechselprozess der Gluconeogenese
ausgeldster, ungesunder MuskeleiweiRabbau
zur Aufrechterhaltung des Blutzuckerspiegels
vermieden.

Die Anwender sollen dartber aufgeklart
werden, dass ausschlieflich die Verringerung
der vermehrten Ansammlung von Fettgewebe,
bei Ubergewicht und Adipositas,
gesundheitsfordernd ist. Eine Verringerung der
fettfreien Korpermasse und der Muskelmasse
durch eine Unterernéhrung ist ungesund und
soll vermieden werden.

Quelle: Allison DB et al. (1999), Weight loss
increases and fat loss decreases all-cause
mortality rate: results from two independent
cohort studies. International Journal of Obesity
23:603-611.

Die Anwender sollen zur Vermeidung einer
Untererndhrung darauf achten, dass sie eine
angenehm séttigende Mabhlzeit gegessen
haben, bevor sie mit einer Normalen
Kalorienpause oder einer Kalorienpause uber
Nacht  beginnen und  Lipolysestunden
sammeln.

Die Anwender sollen zur Vermeidung einer
Unterernghrung darauf achten, dass die letzte
Kalorienaufnahme vor dem Beginn einer
Kalorienpause nach Sport nicht l&anger als vier
Stunden zurtckliegt.

Die Anwender sollen zur Vermeidung einer
Untererndhrung jede

- Normale Kalorienpause nach
spéatestens 10 Stunden

- Kalorienpause uber Nacht nach
spéatestens 16 Stunden

- Kalorienpause nach Sport nach
spéatestens 4 Stunden

durch Einnahme einer Mahlzeit oder eines
kalorienhaltigen Getranks beenden.

Die  Anwender sollen  wahrend  der
Kalorienpausen auf eine ausreichende
Flussigkeitszufuhr achten und wahrend der
Kalorienpausen Wasser oder ungezuckerten
Tee trinken, wenn sie durstig sind.

Die Anwender kénnen sich daran erfreuen, zu
wissen, wann ihr Korperfettabbau (Lipolyse)
vollstdndig aktiviert ist. Bei allen drei
Kalorienpausen wird die Wartezeit bis zur
vollsténdigen Aktivierung ihres
Korperfettabbaus und die Dauer der aktuellen

Lipolysezeit im
Abnehmen angezeigt.

Navigationsmen >

5.3 Anwendung bei eingeschrankter
Leber- oder Nierenfunktion

Durch die Anwendung von Funnyslim MED bei
schwerwiegenden  Leber- oder Nieren-
funktionsstérungen kann bei verminderter
hepatischer oder renaler Gluconeogenese-
kapazitat das Auftreten von Hypoglykdmien
begiinstigt werden. Patienten mit
eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
sollen daher routinemafRig Uber mogliche
Symptome einer Hypoglykamie aufgeklart
werden. Die  Patienten sind  darauf
hinzuweisen, bei Auftreten von Symptomen
einer Hypoglykdmie jede Kalorienpause sofort
zu beenden und den Arzt zu informieren. Die
Messung der Blutglucose sollte erwogen
werden. Hypoglykamien sollten entsprechend
der Kklinischen Situation behandelt werden.
Wenn bei Patienten aufgrund einer
schwerwiegenden Einschrankung der Leber-
oder Nierenfunktion hypoglykamische
Reaktionen oder eine lberwiegend katabole
Stoffwechsellage  auftreten, mul3  eine
Unterbrechung oder ein Abbruch der Therapie
mit Funnyslim MED erwogen werden.

5.4 Gegenanzeigen

- Alter unter 18 Jahren,

- Schwangerschaft und Stillzeit,

- Body Mass Index kleiner als 22 kg / mz,

- erniedrigter Blutzuckerspiegel
(Hypoglykamie),

- beeintrachtigte Magenfunktion oder eine
erforderliche  Verringerung der im
Allgemeinen Uublichen Portionsgréf3e bei
den einzelnen Mabhlzeiten die
eingenommen werden, z. B. nach
adipositas-chirurgischen Operationen zur
Korpergewichtsreduktion  oder  nach
sonstigen Magenoperationen,

- unerklarliche Gewichtsabnahme ohne
aulleren Anlass,

- Erkrankungen, durch die eine
Uberwiegend eiweil3abbauende (katabole)
Stoffwechsellage oder eine krankheits-
bedingte abnorme Gewichtsabnahme
ausgel6st wird,

- Insulinom,
- angeborene  Stoffwechselerkrankungen
mit Fastenintoleranz (z. B. seltene



Enzymdefekte der B-Oxidation von
Fettsduren oder der Gluconeogenese,
Glykogenspeicherkrankheiten),

5.5 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen far die
Anwendung

Vor der Anwendung von Funnyslim MED ist
der Body Mass Index (BMI) zu bestimmen.

Bei einem BMI Uiber 30kg/m? sollten

- sekundare Adipositas (z. B. Hypo-
thyreose, Cushing-Syndrom),

- Essstorungen (z. B. Binge-Eating-
Stdrung)

- Adipositas- Komorbiditaten (z. B. Diabetes
mellitus Typ 2, arterielle Hypertonie,
Fettstoffwechselstorungen)

ausgeschlossen bzw., wenn ndétig, behandelt
werden.

5.6 Wechselwirkungen mit Erkrankungen

Durch die Anwendung von Funnyslim MED,
bei Erkrankungen und Gesundheitsstérungen
die eine (Uberwiegend eiweiRabbauende
(katabole) Stoffwechsellage verursachen, kann
eine krankheitsbedingte abnorme
Gewichtsabnahme verstarkt werden. Patienten
sollten daher routinemafRig Uber mdgliche
Anzeichen einer Uberwiegend
eiweiRabbauenden (katabolen) Stoffwechsel-
lage aufgeklart werden. Dazu zahlen,

- eine unwillkirliche Gewichtsabnahme,

- ein allgemeines Krankheitsgefiihl oder
ein allgemeiner Schwachezustand,

- Beschwerden wie Fieber, Unwohlsein,
Erbrechen, Appetitlosigkeit,
Erschdpfungsgefihl, Entkraftung, Tages-
mudigkeit oder Vitalitatsverlust.

Bei  Anzeichen  einer Uberwiegend
eiweiRabbauenden (katabolen) Stoffwechsel-
lage soll die Anwendung von Funnyslim MED
abgebrochen werden.

Bei der bestimmungsgemalen Anwendung
von Funnyslim MED kommt es in den Kalorien-
pausen und wahrend der gesammelten
Lipolysezeit zu einer  physiologischen,
metabolisch bedingten Senkung des
erndhrungsbedingten, postprandialen
Blutzuckerspiegels.

Durch diese physiologische Begleitwirkung der
vollstandig aktivierten Lipolyse, kann bei der
Anwendung von Funnyslim MED das
Hypoglykamierisiko von bestimmten
Erkrankungen und  Gesundheitsstérungen
erhéht werden.

Vor der Anwendung von Funnyslim MED ist
daher zu prifen, ob Risikofaktoren fir das
Auftreten von Hypoglykamien vorhanden sind.

Risikofaktoren, die das Auftreten von
Hypoglykéamien beglinstigen, sind

- schwerwiegende Leber- oder Nieren-
funktionsstérungen,

- bestimmte nicht kompensierte
Stérungen des endokrinen Systems, die
den Kohlenhydratstoffwechsel bzw. den
Gegenregulationsmechanismus einer
Hypoglykamie beeinflussen, z. B.
Hypophysenvorderlappen- oder Neben-
nierenrindeninsuffizienz,

- Ubelkeit mit Erbrechen  wiéhrend
Kalorienpausen,

- Konsum von gréReren Mengen Alkohol
vor Beginn einer Kalorienpause,

5.7 Wechselwirkungen mit Arzneimitteln

Durch die, bei der bestimmungsgemalien
Anwendung von Funnyslim MED
vorgesehenen Kalorienpausen, kann eine
blutzuckersenkende Wirkung von Arzneimitteln
verstarkt werden. Die gleichzeitige Anwendung
von Funnyslim MED mit

- Insulin, Insulinanaloga, Sulfonylharn-
stoffen, Gliniden, zur Behandlung von
Diabetes mellitus,

- Fluoxetin, Citalopram, Paroxetin oder
anderen SSRI, Amitriptylin, Haloperidol
zur Behandlung von Depressionen oder
geistigen Erkrankungen,

Gemfibrozil zur
Fettstoffwechsel-

- Bezafibrat  oder
Behandlung von
stérungen,

- Phenprocoumon, zur Hemmung der
Blutgerinnung,

- Lisinopril, Ramipril oder anderen ACE-
Hemmern, zur Behandlung von
arterieller Hypertonie,

- Ciprofloxacin, Levofloxacin,
Cotrimoxazol, zur Behandlung von



Infektionen,
- Acetylsalicylsaure in hoher Dosierung,

erhoht daher das Risiko fir das Auftreten von
Hypoglykamien.

Patienten mit erhéhtem Risiko fir das
Auftreten von Hypoglykémien sollen
routinemafig uber mdgliche Symptome einer
Hypoglykéamie informiert werden. Die Patienten
sind darauf hinzuweisen, bei Auftreten von
Symptomen  einer  Hypoglykdmie  jede
Kalorienpause, durch die Einnahme einer
Mahlzeit und/oder von Zucker enthaltenden
Getranken, sofort zu beenden und den Arzt zu
informieren.

Mdgliche Symptome einer Hypoglykdmie sind

Kopfschmerzen, HeiRhunger, Ubelkeit,
Erbrechen, Mattigkeit, Schléafrigkeit,
Schlafstérungen, Unruhe, Aggressivitat,

Konzentrationsstérungen,  Aufmerksamkeits-
stérungen, Verminderung des Reaktions-
vermdgens, Depressionen, Verwirrtheit,
Sprach- und Sehstérungen, Aphasie, Tremor,
Paresen, Sensibilitdtsstorungen, Schwindel,
Hilflosigkeit, Verlust der Selbstkontrolle,
Delirium, zerebrale Konvulsionen, Somnulenz,
Bewusstseisverlust bis hin zum Koma,
oberflachliche Atmung und Bradykardie.

Zusatzlich kénnen auch Anzeichen einer
adrenergen Gegenregulation bestehen wie
Schwitzen,  kihle und feuchte  Haut,
Angstgefihl, Tachykardie, Hypertonie,
Palpitationen, Angina Pectoris und
Herzrhythmusstérungen.

Durch die Verabreichung von Kohlenhydraten
(Zucker) konnen diese Symptome fast immer
kontrolliert werden. Kinstliche SifRstoffe
zeigen keine Wirkung. Eine Hypoglykadmie
kann unter Umstdnden, trotz zun&chst
erfolgreicher Gegenmalinahmen wieder
auftreten.

Patienten sollen darauf hingewiesen werden,
dass bei (gleichzeitiger Anwendung von
Funnyslim MED mit Beta-Blockern (z. B.
Metoprolol,  Bisoprolol,  Carvedilol) die
Symptome einer Hypoglykédmie abgeschwacht
sein oder fehlen kdnnen.

Durch  eine  Behandlung mit Insulin,
Insulinanaloga, Sulfonylharnstoffen, Gliniden
oder Beta-Blockern kann die Lipolyse
gehemmt werden und die fettabbauende

Wirkung der Anwendung von Funnyslim MED
abgeschwécht werden. Solange diese Arznei-
mittel nicht zwingend notwendig sind, sollte
daher eine andere Behandlung erwogen
werden. Falls das nicht moglich ist, sollte die
niedrigste, ausreichend wirksame Dosierung
angewendet werden.

Diabetes mellitus und Funnnyslim MED

Die Anwendung von Funnyslim MED bei
Patienten, die an Diabetes mellitus leiden und
gleichzeitig eine Therapie mit Insulin,
Insulinanaloga, Sulfonylharnstoffen oder
Gliniden erhalten, erfordert eine intensive
Patientenschulung und eine regelmaRige
Uberwachung des Blutzuckers. Im
Behandlungsverlauf kénnen mehrmals
Dosisanpassungen der blutzuckersenkenden
Arzneimitteltherapie erforderlich sein (z. B.
nach Erfolgen bei der Verringerung der
vermehrten Ansammlung von Fettgewebe mit
(Teil-)Remission einer Insulinresistenz oder bei
einer Progression der Diabeteserkrankung).

Den Patienten sollte bewusst gemacht werden,
dass es Umstande gibt, bei denen die
Warnsymptome einer Hypoglykamie
vermindert sein kodnnen. Bei bestimmten
Risikogruppen kénnen die Warnsymptome
einer Hypoglykamie verandert oder
abgeschwacht sein oder ganz fehlen. Dazu
zahen Patienten,

- bei denen sich die Blutzuckereinstellung
deutlich verbessert hat

- bei denen sich eine Hypoglykdmie
langsam entwickelt

- die alter sind

- bei denen die Diabeteserkrankung schon
lange besteht

- bei denen eine diabetische autonome
Neuropathie besteht,

- die gleichzeitig mit bestimmten anderen
Arzneimitteln behandelt werden (siehe
5.7).

Bei der gleichzeitigen Anwendung von
Funnyslim MED mit Insulin oder Insulinanaloga
konnen diese Umstande zu einer schweren
Hypoglykéamie fiihren (und moglicherweise
zum Bewusstseinsverlust), bevor die
hypoglykamische Stoffwechselentgleisung
Uberhaupt bemerkt wird. Eine ungewohnte
starkere oder langere korperliche Anstrengung
kann eine Dosisanpassung erforderlich



machen und muss besonders beachtet
werden.

MaRnahmen

Leichte hypoglykdmische Episoden kdnnen in
der Regel durch die orale Zufuhr von
Kohlenhydraten ausgeglichen werden. Es kann
aber auch eine Anpassung der
blutzuckersenkenden Arzneimitteldosis, der
Ess- oder Sportgewohnheiten erforderlich
werden.

Schwere Hypoglykdamien mit diabetischem
Koma, Krampfanféllen oder neurologischen
Ausfallen  kdnnen  mit  intramuskularen
/subkutanen Glukagongaben oder
intravendsen  Gaben von  konzentrierter
Glukoselésung behandelt werden. Wiederholte
Kohlenhydrataufnahmen und eine
Uberwachung kénnen erforderlich sein, da die
Hypoglykédmie nach scheinbarer klinischer
Erhohlung wieder auftreten kann.

5.8 Sonstige Wechselwirkungen

Kdrperliche Aktivitat die nicht so intensiv ist,
dass eine ,Kalorienpause nach Sport“ gestartet
werden kann (keine Muskelkrafterschopfung),
kann unter Umstadnden wahrend ,Normalen
Kalorienpausen“ und wahrend ,Kalorienpausen
Uber Nacht® zu einer friher einsetzenden
Lipolyse fuhren, die bei der Aufsummierung
der Lipolysezeit nicht bertcksichtigt wird.
Damit Patienten aber deswegen die
Lipolysezeit nicht bis zu einer unerwinschten,
starkeren Aktivierung der Gluconeogenese
ausdehnen (mussen), sollen sie bei Auftreten
eines starken bzw. quédlenden Hungergefuhls
jede Kalorienpause schon vor dem Erreichen
des Maximums von vier Lipolysestunden pro
Tag, beenden.

Bei der Durchfiihrung von ,Kalorienpausen
nach Sport‘ kann die Intensitat und Dauer der
korperlichen Aktivitat, fur eine anschlieRend
anhaltende Aktivierung der Lipolyse unter
Umstanden zu gering sein und zu einer
fehlerhaften Aufsummierung von Lipolysezeit
fuhren. Die allgemeine gesundheitsférdernde
Wirkung korperlicher Aktivitat - auch in
geringerer Intensitat — bleibt dennoch erhalten
und ist therapeutisch  erwilinscht und
zweckmanRig.

Patienten kann es schwer fallen, au3erhalb der
Lipolysezeit eine madglichst ausgeglichene

Kalorienbilanz einzuhalten. Unter Umstanden
wird von manchen Anwendern
kompensatorisch  die  PortionsgroRe  der
Mabhlzeit am Ende von Kalorienpausen erhght.

Die metabolischen Studien aus denen die
Zeitwerte zur Ermittlung der Lipolysezeit
abgeleitet werden, wurden mit Mabhlzeiten
durchgefiihrt, deren Kaloriengehalt ca. einem
Drittel des Tagesbedarfs entsprochen hat. Eine
wesentlich groRere Kalorienaufnahme vor dem
Beginn einer ,Normalen Kalorienpause® oder
,Kalorienpause uber Nacht* konnte unter
Umstanden zu einer Verlangerung der
Wartezeit bis zur vollstdndigen Aktivierung der
Lipolyse fuhren. Eine wesentlich geringere
Kalorienaufnahme vor dem Beginn einer
~,Normalen Kalorienpause* oder
.Kalorienpause uber Nacht* konnte unter
Umstanden zu einer Verkirzung der Wartezeit
bis zur Aktivierung der Lipolyse fihren. Damit
Patienten aber trotzdem die Lipolysezeit nicht
bis zu einer unerwinschten stérkeren
Aktivierung der Gluconeogenese ausdehnen
(mussen), sollen sie bei Auftreten eines
starken bzw. quélenden Hungergefuhls die
Kalorienpause schon vor dem Erreichen des
Maximums von vier Lipolysestunden pro Tag,
beenden.

6 Nebenwirkungen

Bei der Einhaltung der drei verschiedenen
Arten von Kalorienpausen, wahrend der
bestimmungsgemalien Anwendung von
Funnyslim MED, kénnen folgende
Nebenwikungen auftreten.

e Unangenehmes Hungergefihl bis hin
zu Heilhunger

e Allgemeines Schwachegefihl oder
Mudigkeit

Sobald Patienten Nebenwirkungen bemerken,
sollen sie die Kalorienpause sofort beenden
und Nahrungsmittel und Getranke zu sich
nehmen. HeilRhunger kann ein Hinweis darauf
sein, dass die, durch den Anwender pro Tag
(in 24 Stunden), eingenommene
Kalorienmenge, zu gering war.

6 METABOLISCHE EIGENSCHAFTEN

Bei der bestimmungsgemaflen Anwendung
von Funnyslim MED werden folgende
bestimmungsgemafe metabolische Wirkungen
erzielt:



1. Wiederholte vollstandige Aktivierung
der fettabbauenden Stoffwechsellage
(Lipolyse) in den Zellen des
Fettgewebes (Adipozyten) far
mindestens 10 bis 15 (Lipolyse-)
Stunden pro Woche und maximal 4
(Lipolyse-)Stunden pro Tag.

2. Langfristige Verringerung einer
vermehrten Ansammlung von
Fettgewebe im Korper. Dazu ist es
erforderlich, dass die Patienten

Lipolysestunden in einer
ausreichenden Anzahl sammeln und
aul3erhalb der gesammelten

Lipolysestunden eine Uber- und
Untererndhrung vermeiden.

3. Metabolische Senkung des
ernahrungsbedingten  postprandialen
Insulin- und Blutzuckerspiegels, als
physiologische Begleitwirkung einer
vollsténdig aktivierten fettabbauenden
Stoffwechsellage (Lipolyse)

Lipolysestunden sind Zeitabschnitte wahrend
des Tagesablaufs in denen die Lipolyse im
Fettgewebe aktiviert ist und in denen
gleichzeitig eine negative Energiebilanz
(Kalorienverbrauch  gréRer als Kalorien-
aufnahme) vorliegt, da der Korper bereits auf
die Mobilisierung von gespeicherter Energie
aus dem Fettgewebe (Fettsduren und Glycerol
aus dem Abbau der Triglyceride) und aus der
Leber (Glukose aus dem Glykogenabbau
durch Glykogenolyse) angewiesen ist.

Patienten, die an Adipositas leiden, sollen
Erndhrungsformen  zur  Gewichtsreduktion
empfohlen  werden, die dber einen
ausreichenden Zeitraum zu einem Energie-
defizit fihren und keine Gesundheitsschaden
hervorrufen (Interdisziplinare Leitlinie:
Pravention und Therapie der Adipositas;
2014).

Patienten werden bei der bestimmungs-
gemalRen Anwendung von Funnyslim MED
dazu angeleitet, dieses Ziel durch ein
medizintechnisch unterstiitztes Verfahren, mit
drei zentralen Elementen, zu erreichen:

1. gezielte Lipolyseaktivierung und
Vermeidung einer Uberernahrung

2. gezielte Gluconeogenesevermeidung
und Vermeidung einer Unterernahrung

3. Lipolyse-Selbstmonitoring

gezielte Lipolyseaktivierung

Die aktivierte Lipolyse in den Zellen des
Fettgewebes ist der einzige bekannte
Stoffwechselprozess im menschlichen Korper,
der eine Reduktion der Masse des
Fettgewebes bewirken kann.

Quelle: Keith N. Frayn, Metabolic regulation: A
human perspective 3ed., Wiley-Blackwell,
2010; ISBN 978-1-4051-8359-8, Kapitel
5.5.3.2, Seite 133

Zur gezielten Lipolyseaktivierung und zur
Aufrechterhaltung eines Energiedefizits Uber
einen ausreichend langen Zeitraum, ist bei der
Anwendung von Funnyslim MED vorgesehen,
mit 3 verschiedenen Arten von Kalorien-
pausen, wiederholt mindestens 10 bis 15
Lipolysestunden pro Woche zu sammeln. In
den gesammelten Lipolysestunden, werden
unveresterte freie Fettsduren als Energietrager
aus den Adipozyten des weil3en Fettgewebes
mobilisiert und an das Blut zur
Energieversorgung der anderen Organe des
Kdrpers abgegeben.

Der Nachweis, dass sich wéahrend der
aktivierten Lipolyse die Masse des subkutanen
abdominalen Fettgewebes verringert, wird
durch folgende Studie erbracht, bei der ein
Uberwiegender Kohlenstoff Atom Efflux (ug
Atome/Liter Vollblut) aus dem subkutanen
abdominalen Fettgewebe, nach  einer
Kalorienpause Uiber Nacht, gemessen wurde:

e Keith N. Frayn, Simon W. Coppack,
Jennifer L. Potts; Effect of diet on human
adipose tissue metabolism. Proceedings
of the Nutrition Society 1992, 51: 409-
415, Fig. 3 (Coppack et al.,1990)

Die Energiemobilisierung aus dem Fettgewebe
erfolgt Gber den Abbau der Triglyceride und
ausschlie@Blich  durch die darauffolgende
Freisetzung von unveresterten freien
Fettsauren und Glycerol an das Blut. Die
Energiemobilisierung aus dem Fettgewebe
wird durch die Aktivierung von drei
lipolytischen Enzymen reguliert. Die drei
lipolytischen Enzyme (Adipose Triglizeride
Lipase, Hormonsensitive Lipase,
Monoacylglycerol Lipase) werden in
Abhéngigkeit von der Nahrstoffverfligbarkeit
durch die Nahrung und vom Energiebedarf des
Kdrpers (Bewegungsstatus / Sympathikotonus)
reguliert.



Die Lipolyse wird nach den angenehm
sattigenden  Mabhlzeiten am Beginn der
Normalen Kalorienpausen und Kalorienpausen
Uber Nacht schnell gehemmt und erst am Ende
der postprandialen Lipolysehemmung wieder
vollsténdig aktiviert. Als die starkste bekannte
lipolysehemmende Substanz des Korpers
nimmt das Hormon Insulin dabei eine
Schlisselrolle ein. Die Hemmung der Lipolyse
korrespondiert mit dem postprandialen Anstieg
des Insulinspiegels im Blut.

Den Nachweis, dass es ca. 6 Stunden dauert,
bis die Lipolyse bei Normalen
Kalorienpausen im subkutanen abdominalen
Fettgewebe nach  der  postprandialen
Hemmung wieder vollstandig aktiviert wird,
erbringen folgende Studien:

e Uberwiegen des Fettsauren-Influx, aus

dem Blut in die Adipozyten
(Fettspeicherung), gegeniber dem
Fettsauren-Efflux, aus den Adipozyten in
das Blut (Fettmobilisierung), im
subkutanen abdominalen Fettgewebe,
nach dem Frihstick, Mittag- und
Abendessen.
Quelle: Keith N. Frayn, Metabolic
regulation: A human perspective 3ed.,
Wiley-Blackwell, 2010; ISBN 978-1-4051-
8359-8, Seite 209, Fig. 7.21 (Ruge et al.
2009)

e postprandiale Verminderung der Aktivitat

des lipolytischen Enzyms, Hormon-
sensitive  Lipase und  postprandial
gesteigerte Fettsdurenaufnahme in das
Fettgewebe durch  Aktivierung  der
Lipoprotein Lipase.
Quelle: Keith N. Frayn, Sandy M.
Humphreys, Simon W. Coppack (1995),
Fuel selection in white adipose tissue.
Proceedings of the Nutrition Society, 54:
177-189. Seite 183, Fig. 2

e  Absinken der Konzentration von (wahrend

der nachtlichen Fastenphase durch
aktivierte Lypolyse freigesetzten)
unveresterten freien  Fettsduren im
Blutplasma nach dem Frihstuck, fir die
Dauer von max. 6 Stunden (Freyn et al.
1993).
Quelle:  Keith N. Frayn, Metabolic
regulation: A human perspective 3ed.,
Wiley-Blackwell, 2010; ISBN 978-1-4051-
8359-8, Seite 181, Fig. 7.8

Den Nachweis, dass es ca. 12 Stunden dauert,
bis die Lipolyse bei Kalorienpausen Uber
Nacht, im subkutanen abdominalen
Fettgewebe, nach der postprandialen
Hemmung wieder vollstandig aktiviert wird,
erbringt folgende Studie (Ruge et al. 2009):

e Siehe Keith N. Frayn, Metabolic
regulation: A human perspective 3ed.,
Wiley-Blackwell, 2010; ISBN 978-1-4051-
8359-8, Seite 209, Fig. 7.21

Den Nachweis, dass die Lipolyse im
subkutanen abdominalen Fettgewebe, bei
Kalorienpausen nach Sport, noch weiterhin
bis zur nachsten Kalorienaufnahme aktiviert
bleibt, erbringen folgende Studien:

e AL Mulla, N. Simonsen, L. and Bilow, J.
(2000), Post-exercise adipose tissue and
skeletal muscle lipid metabolism in
humans: the effects of exercise intensity.
The Journal of Physiology, 524: 919-928.
Seite 924, Fig. 5

e Dylan Thompson, Fredrik Karpe, Max
Lafontan, Keith Frayn (2012), Physical
Activity and Exercise in the Regulation of
Human Adipose Tissue Physiology.
Physiological Reviews 92: 157-191. Seite
169 F

e Enevoldsen LH, Polak J, Simonsen L,
Hammer T, Macdonald I, Crampes F, de
Glisezinski I, Stich V, Bulow J. (2007),
Post-exercise abdominal, subcutaneous
adipose tissue lipolysis in fasting subjects
is inhibited by infusion of the somatostatin
analogue octreotide. Clin Physiol Funct
Imaging 27: 320-326. Seite 323, Fig. 2

Gezielte Gluconeogenesevermeidung

Die gezielte Gluconeogenesevermeidung bei
der bestimmungsgemaflen Anwendung von
Funnyslim MED dient dazu, Anpassungs-
reaktionen des Korpers auf eine verminderte
Energiezufuhr  bei Untererndhrung  zu
vermeiden, die eine langfristige Aufrecht-
erhaltung einer negativen Energiebilanz
erschweren wirden.

Ausschlie3lich die Verringerung der
vermehrten Ansammlung von Fettgewebe ist
bei Ubergewicht und Adipositas
gesundheitsfordernd. Eine Verringerung der
fettfreien Korpermasse und der Muskelmasse
ist ungesund!
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Quelle: Allison DB et al. (1999), Weight loss
increases and fat loss decreases all-cause
mortality rate: results from two independent
cohort studies. International Journal of Obesity
23: 603-611

Um Gesundheitsschaden (z. B. eine Reduktion
der  Muskelmasse) bei der  Korper-
gewichtsreduktion zu vermeiden, ist bei der
Anwendung von Funnyslim MED vorgesehen,
mit allen drei verschiedenen Arten von
Kalorienpausen maximal 4 Lipolysestunden
pro Tag zu sammeln, und im Ubrigen
Tagesablauf - aul3erhalb der Lipolysestunden -
eine mdoglichst ausgeglichene Energiebilanz
(Kalorienverbrauch gleich Kalorienaufnahme)
zu erreichen. Die Patienten sollen zusétzlich
darauf hingewiesen werden bei Auftreten eines
starken bzw. quélenden Hungergefiihls jede
Kalorienpause schon vor dem Erreichen des
Maximums von 4 Lipolysestunden zu beenden.

Die Gluconeogenese wird zur
Aufrechterhaltung des  Blutzuckerspiegels
aktiviert, wenn bei Untererndhrung (durch ein
Energiedefizit) die Glykogenspeicher in der
Leber bereits mafRgeblich entladen wurden,
denn das Gehirn kann einen Abfall des
Blutzuckerspiegels kurzfristig nicht
kompensieren, da es seinen Energiebedarf
kurzfristig nicht aus dem Fettabbau decken
kann. Die Aktivierung der Gluconeogenese
bewirkt, dass ein zu tiefes Absinken des
Blutzuckerspiegels und eine Hypoglykdmie
verhindert werden.

Eine wiederholte, starkere und langer
andauernde Aktivierung der Gluconeogenese
durch Unterernéhrung fihrt, durch den Abbau
von Aminosauren der Skelettmuskulatur zu
Vorstufen der Gluconeogenese, mit der Zeit zu
einer Reduktion der Muskelmasse. Eine
Reduktion der Muskelmasse fihrt wiederum
auch zu einer Reduktion des Grundumsatzes
(Energieverbrauch des Korpers in Ruhe).

Eine Reduktion des Grundumsatzes kann
durch den reduzierten Energieverbrauch des
Korpers in der Folge einer negativen
Energiebilanz entgegenwirken und dadurch
den Gewichtsverlust zum Stillstand bringen,
obwohl noch immer Ubergewicht besteht und
eine verminderte Kalorienaufnahme weiterhin
beibehalten wird.

Durch eine Reduktion des Grundumsatzes
wird zusatzlich das Risiko fiir das spatere
Auftreten eines Jo-Jo-Effekts erhoht, wenn
aufgrund der Enttduschung tber den langfristig
ausbleibenden Abnehmerfolg (psychologisch
verstandlich) wieder so gegessen wird, wie vor
dem Beginn der Untererndhrung

Quelle: Keith N. Frayn, Metabolic regulation: A
human perspective 3ed., Wiley-Blackwell,
2010; ISBN 978-1-4051-8359-8, Kapitel 12.5.1,
Seite 347

Bei einer Gewichtsreduktion im Rahmen von
kalorienreduzierten Diaten kann es in den
ersten 6 Monaten zu einer Verringerung des
Grundumsatzes um 5,6% bis 6,6%, kommen.
Quelle: Sai Krupa Das et al. Long-term effects
of 2 energy-restricted diets differing in glycemic
load on dietary adherence, body composition,
and metabolism in CALERIE: a 1-y
randomized controlled trial; Am J Clin Nutr
2007; 85:1023-30 - Table 4, Seite 1028

Bei einer Gewichtsreduktion im Rahmen von
kalorienreduzierten Didten kann es in den
ersten 6 Monaten zu einer Verringerung des
Grundumsatzes, in der Grof3enordnung von
99.5 + 8.0 kcal/Tag bei Mannern und 55.2 +
10.6 kcal/Tag bei Frauen, kommen.

Quelle: Lilian de Jonge et al. Effect of diet
composition and weight loss on resting energy
expenditure in the POUNDS LOST study;
Obesity (Silver Spring). 2012 December ;
20(12): 2384-2389.

Diese Verringerung des Grundumsatzes
kommt durch eine Verringerung der fettfreien
Kdrpermasse und der Muskelmasse — die ein
Bestandteil der fettfreien Koérpermasse ist -
zustande, denn der Grundumsatz ist umso
geringer, desto geringer auch die fettfreie
Kdrpermasse ist und umso gréRer, desto
groler die fettfreie Kbrpermasse ist.

Quelle: Keith N. Frayn, Metabolic regulation: A
human perspective 3ed., Wiley-Blackwell,
2010; ISBN 978-1-4051-8359-8, Kapitel 12.4.2,
Fig. 12.5, Seite 345.

Eine alleinige Verringerung der Masse des
Fettgewebes wirde nicht zu so einer grof3en
Verringerung des Grundumsatzes fuhren, denn
das gesamte weille Fettgewebe hat im
Vergleich zu den  Organen: Leber,
Skelettmuskulatur, Gastrointestinaltrakt,
Gehirn und Herz, nur einen sehr geringen
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Sauerstoff- und Energieverbrauch (White
adipose tissue 02 consumption 4,5 ml/min
bzw. 1,6 %).

Quelle: Keith N. Frayn, Sandy M. Humphreys,
Simon W. Coppack (1995), Fuel selection in
white adipose tissue. Proceedings of the
Nutrition Society, 54: 177-189 - Table 1, Seite
179.

Ebenso wichtig fur den langfristigen Erfolg bei
der Verringerung einer vermehrten
Ansammlung von Fettgewebe im Korper, wie
die Aktivierung der Lipolyse, ist daher auch die
Vermeidung einer Unterernghrung und damit
die Vermeidung einer wiederholten, starkeren
und langer andauernden Aktivierung der
Gluconeogenese. Die Kombination aus
wiederholter Lipolyse-Aktivierung, bei gleich-
zeitiger Vermeidung einer Uber- und Unter-
erndhrung, erméglicht es den Patienten ein
Energiedefizit langfristig aufrechtzuerhalten.

Der Nachweis, dass durch die, bei der
Anwendung von Funnyslim MED vorgesehene,
Beschrankung der maximalen Lipolysezeit pro
Tag, eine starkere und langer andauernde
Aktivierung der Gluconeogenese vermieden
werden kann, wird durch folgende Studie
erbracht (Ruderman N. B., 1975):

e Siehe Keith N. Frayn, Metabolic
regulation: A human perspective 3ed.,
Wiley-Blackwell, 2010; ISBN 978-1-4051-
8359-8, Seite 240, Fig. 9.1

Der Umstand, dass wéhrend einer
Kalorienpause die Glukoseversorgung des
Kdrpers ab einer ca. 50%igen
Glykogendepletierung der Leber, tiberwiegend
durch die Gluconeogenese bereitgestellt
werden muss, wird bei der maximalen Dauer
der einzelnen Kalorienpausen entsprechend
bertcksichtigt. Da die Glykogenspeicher
tagsuber bei Alltagsaktivitat schneller und bei
muskelermiidenden korperlichen Anstrengung-
en noch schneller entleert werden, als
wahrend Kalorienpausen mit Schlafphase, ist
auch die maximale Dauer der Normalen
Kalorienpausen und Kalorienpausen nach
Sport entsprechend verkirzt.

Durch die bestimmungsgeméafRe Anwendung
des Medizinprodukts Funnyslim MED wird die
Aktivierung des Fettabbaus (Lipolyse) auf
Zeitabschnitte beschrankt, in denen die

Glukoseversorgung des  Korpers  noch
Uberwiegend aus dem Leberglykogenabbau
erfolgen kann, um so die folgenden
unerwinschten Auswirkungen einer
wiederholten, starkeren und langer
andauernden Aktivierung der Gluconeogenese
moglichst zu vermeiden:

1. Einen Protein- und Aminoséurenabbau
zur Glukose- und Energieversorgung des
Korpers.

2. Eine dadurch bedingte ungesunde
Reduktion der fettfreien Kérpermasse und
der Muskelmasse.

3. Eine dadurch bedingte Verminderung des
Grundumsatzes.

4. Eine dadurch bedingte Gegenwirkung zur
Aufrechterhaltung eines Energiedefizits
Uber einen ausreichend langen Zeitraum.

5. Ein dadurch erhdhtes Risiko fur einen
zukinftigen Jo-Jo-Effekt und ,weight-
cycling®.

Lipolyse-Selbstmonitoring

Indem die Technologie des Medizinprodukts
Funnyslim MED den Patienten ein Lipolyse-
Selbstmonitoring  ermdglicht, kann  die
Standardtherapie der Adipositas -
Aufrechterhaltung eines Energiedefizits
Uber einen ausreichend langen Zeitraum
ohne Hervorrufung von Gesundheits-
schaden - als einfache und evidenzbasierte
Handlungsanweisung, in Kombination mit einer
medizintechnischen  Erfolgskontrolle,  von
Arzten rezeptiert werden:

Rp. Funnyslim MED
Sig. mind. 10 — 15 Lipolysestunden/Woche
max. 4 Lipolysestunden/Tag

Mit dem Medizinprodukt Funnyslim MED
konnen Patienten die zur Behandlung von
Adipositas therapeutisch notwendigen
Zeitabschnitte, mit vollstandig aktiviertem
Korperfettabbau, gezielt als ,Lipolysestunden®
sammeln, ohne dass es dazu einer Unter-
ernahrung mit einer wiederholten, starkeren
und langer andauernden Aktivierung der
Gluconeogenese bedarf.

7 Herstellerangaben

7.1 Hersteller: Funnyslim GmbH, 4400 Steyr

7.2 Pharmazentralnummer:
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Osterreich: 4340112

Deutschland: 11332774

Pharmacode Schweiz: 6455090

7.3 Stand der Information: September 2017
Rezept- und apothekenpflichtig
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