III PRIEDAS

PAKEITIMAI, KURIUOS REIKIA JTRAUKTI ] ATITINKAMUS PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIO SKYRIUS

Pastaba: Sie preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio pakeitimai galioja Komisijos
sprendimo priémimo metu.

Komisijai priémus sprendima, nacionalinés kompetentingos institucijos informacija apie preparata
atnaujins, kaip nurodyta.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA (SmPC)

I vaisto, kurio rinkodaros teisiy salygos bus pakeistos, preparatu charakteristiky santrauka reikia
atitinkamai jtraukti $ig formuluote:

4.8
“Hepatitas, kuris gali biti sunkus”

PAKUOTES LAPELIS

I vaisto, kurio rinkodaros teisiy salygos bus pakeistos, pakuotés lapeli reikia atitinkamai jtraukti Sia
formuluote:

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT [PREPARATO PAVADINIMAS]
“Kiti vaistai ir [Preparato pavadinimas]”

Orlistat 60 mg kapsulés:
. “akarboze (antidiabetini vaistq, vartojamq 2-o tipo cukriniam diabetui gydyti). [Preparato
pavadinimas] yra nerekomenduojamas Zzmonéms, vartojantiems akarboze.”

Orlistat 120 mg kapsulés:
“[Preparato pavadinimas] nerekomenduojamas Zzmonéms, vartojantiems akarbozés (antidiabetinio
vaisto, vartojamo 2 tipo cukriniam diabetui gydyti).”

3. KAIP VARTOTI [PREPARATO PAVADINIMAS]

“[Preparato pavadinimas] gali biiti vartojama pries pat valgj, valgant arba po valgio ne véliau kaip
per valandq. Kapsule turi biiti nuryjama su vandeniu.”

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

o “Hepatitas (kepeny uzdegimas). Simptomai gali buiti odos ir akiy pageltimas, niezéjimas,
Slapimo patamséjimas, pilvo skausmas ir kepeny skausmingumas (pasireiskia skausmu po
Sonkauliy lanku desinés rankos puséje), retkarciais kartu su apetito netekimu.

. Oksalatiné nefropatija (formuojasi kalcio oksalatas, is kurio gali susidaryti inksty akmenys).
Ziiirékite 2 skyriaus poskyri ,, Specialiy atsragumo preimoniy reikia*.”
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