BILAG Il

/ENDRINGER, DER SKAL INDF@RES | DE PAGZALDENDE AFSNIT AF
PRODUKTRESUMEET OG INDLAGSSEDLEN

Bemerk: Disse @&ndringer til produktresuméet og indlaegssedlen er gyldige pa tidspunktet for
Kommissionens afgerelse.

Efter Kommissionens afgerelse skal de nationale kompetente myndigheder ajourfere
produktoplysningerne i overensstemmelse hermed.
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PRODUKTRESUME

Falgende ordlyd skal, hvis den er relevant, indgd i produktresuméet for de markedsferingstilladelser,
der skal @ndres:

4.8

“Hepatitis, som kan blive alvorlig”

INDLAGSSEDDEL

Folgende ordlyd skal, hvis den er relevant, indgd i indlaeegssedlen for de markedsforingstilladelser, der
skal endres:

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE [SAERNAVN]

”Brug af anden medicin sammen med [seernavn]”

For Orlistat, kapsler, 60 mg:

o ““acarbose (et leegemiddel, som anvendes til behandling af type 2-sukkersyge).
[seernavn]anbefales ikke til personer, som tager acarbose.”

For Orlistat, kapsler, 120 mg:

”’[seernavn] anbefales ikke til patienter, som tager acarbose (et leegemiddel, som anvendes til at
behandle type 2 sukkersyge).”

3. SADAN SKAL DU TAGE [SARNAVN]

“[seernavn] kan tages lige inden et maltid, under eller op til én time efter et maltid. Kapslen bgr
indtages sammen med vand.”

4. BIVIRKNINGER

o Leverbetendelse (hepatitis). Symptomerne kan omfatte gulfarvning af hud og gjne, klge,
mgrkfarvet urin, mavesmerter og gmhed hen over leveren (merkes som smerter foran i hgjre
side under brystkassen), sommetider med appetitlgshed.

o Oxalatnefropati (ophobning af calciumoxalat, hvilket kan give nyresten). Se afsnit 2, veer ekstra
forsigtig med at tage [seernavn].
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