PRILOHA III

UPRAVY, KTERE MAJi BYT ZAHRNUTY DO ODPOVIDAJICICH BODU SOUHRNU
UDAJU O PRIPRAVKU A PRIBALOVE INFORMACE

Poznamka: Tyto upravy souhrnu udaju o piipravku a ptibalové informace jsou platné v okamziku
ptijeti rozhodnuti Komisi.

Poté, co Komise ptijme rozhodnuti, provedou piislusné vnitrostatni organy pozadované tpravy udaji
o ptipravku.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Do souhrnu dajii o ptipravku v ramci rozhodnuti o registraci, ktery je tfeba pozménit, by mélo byt
odpovidajicim zplisobem zafazeno nasledujici znéni textu:

4.8:

., Hepatitida, ktera muze byt zavazna**

PRIBALOVA INFORMACE:

Do pribalové informace v ramci rozhodnuti o registraci, které je tfeba pozménit, by mélo byt
odpovidajicim zplisobem zatazeno nasledujici znéni textu:

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE [NAZEV LECIVEHO
PRIPRAVKU]| UZIVAT

»Dalsi léCivé pripravky a pripravek [ndzev léCivého pripravkuf“

Pro Orlistat 60 mg tobolky:
,,akarbozu (antidiabetikum, které se pouziva k lécbé cukrovky 2. typu). [nazev lécivého pripravku]
neni vhodny pro osoby, které uzivaji akarbozu. ,,

Pro Orlistat 120 mg tobolky:
., Pripravek [nazev lécivého pripravku] se nedoporucuje lidem uzivajicim akarbozu (antidiabeticky lek
pouzivany k lecbe cukrovky 2. typu).

3.  JAK SE PRIPRAVEK [nazev lé¢ivého pFipravku] UZIVA

., [nazev lécivého pripravku] je mozné uzivat tésné pred, v priitbéhu, nebo nejpozdéji hodinu po jidle.

Tobolka by méla byt zapita vodou. *

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

- ., Hepatitida (zanét jater). K priznakiim patii Zluté zbarveni kiize a oci, svédéni, tmava barva
moci, bolest v oblasti Zaludku a citlivost v oblasti jater (bolest pod predni stranou hrudniho
kose vpravo), v nékterych pripadech ztrata chuti k jidlu.

- Oxalatova nefropatie (nahromadeéni stavelanu vapenatého, které miize vést k tvorbé ledvinovych
kamenii). Viz bod 2, zvldstni opatrnosti pri pouziti [ndzev lécivého pripravku] je zapotiebi.
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