ANEXO Il

MODIFICACIONES QUE DEBERAN INCLUIRSE EN LAS SECCIONES RELEVANTES
DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO Y DEL PROSPECTO

Nota: Estas modificaciones del Resumen de las Caracteristicas del Producto y del prospecto son las
validas en el momento de la decision de la Comision.

Después de que la Comision adopte la Decision, las Autoridades Nacionales Competentes actualizaran
la informacion sobre el medicamento seglin lo previsto.
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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO (RCP)

Se debe incluir el siguiente texto en el RCP de las autorizaciones de comercializacion que se deban
modificar, segun proceda:

4.8

“Hepatitis que puede ser grave”

PROSPECTO

Se debe incluir el siguiente texto en el prospecto de las autorizaciones de comercializacion que se
deban modificar, segin proceda:

2. ANTES DE TOMAR [NOMBRE DEL PRODUCTOQ]
“Otros medicamentos y [Nombre del producto]”

Para Orlistat 60 mg capsulas:
“Acarbosa,(un medicamento andiabético utilizado para tratar la diabetes mellitus tipo 2) el uso de
[Nombre del producto] no esta recomendado en personas que estan tomando acarbosa.”

Para Orlistat 120 mg capsulas:
No se recomienda [Nombre del producto] para los que esten tomando acarbosa (farmaco anti-
diabético usado para la diabetes Tipo 2).

3. COMO TOMAR [NOMBRE DEL PRODUCTO]

“Puede tomarse [Nombre del producto] inmediatamente antes, durante la comida o hasta una hora
después de la comida. La capsula debe tragarse con agua.”

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

e ““Hepatitis (inflamacion del higado). Los sintomas pueden incluir piel y ojos amarillentos,
picores, orina de color oscuro,dolor de estomago e higado sensible (indicado por dolor debajo de
la parte delantera de la caja toracica, en el lado derecho), a veces con falta de apetito

¢ Nefropatia por oxalato (depoésito de oxalato calcico que puede dar lugar a piedras en el rifién).
Ver la seccion 2, tenga especial cuidado con [Nombre del producto].”
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