
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

III PRIEDAS 

PAKEITIMAI, KURIUOS REIKIA ĮTRAUKTI Į ATITINKAMUS PREPARATO 
CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKOS IR PAKUOTĖS LAPELIO SKYRIUS 

 
Pastaba: šie preparato charakteristikų santraukos ir pakuotės lapelio pakeitimai galioja Komisijos 
sprendimo priėmimo metu. 
Komisijai priėmus sprendimą, nacionalinės kompetentingos institucijos informaciją apie preparatą 
atnaujins, kaip nurodyta. 
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PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA (SmPC) 
 
Į vaisto, kurio rinkodaros teisių sąlygos bus pakeistos, preparatų charakteristikų santrauką reikia 
atitinkamai įtraukti šią formuluotę: 
 
4.8 
“Hepatitas, kuris gali būti sunkus” 
 
 
PAKUOTĖS LAPELIS 

Į vaisto, kurio rinkodaros teisių sąlygos bus pakeistos, pakuotės lapelį reikia atitinkamai įtraukti šią 
formuluotę: 
 
2. KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT [PREPARATO PAVADINIMAS] 
 
“Kiti vaistai ir [Preparato pavadinimas]” 
 
Orlistat 60 mg kapsulės: 
 “akarbozę (antidiabetinį vaistą, vartojamą 2-o tipo cukriniam diabetui gydyti). [Preparato 

pavadinimas] yra nerekomenduojamas žmonėms, vartojantiems akarbozę.” 
 
Orlistat 120 mg kapsulės: 
“[Preparato pavadinimas] nerekomenduojamas žmonėms, vartojantiems akarbozės (antidiabetinio 
vaisto, vartojamo 2 tipo cukriniam diabetui gydyti).” 
 
3. KAIP VARTOTI [PREPARATO PAVADINIMAS] 

 
“[Preparato pavadinimas] gali būti vartojama prieš pat valgį, valgant arba po valgio ne vėliau kaip 
per valandą. Kapsulė turi būti nuryjama su vandeniu.” 
 
 
4. GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS 

 
 “Hepatitas (kepenų uždegimas). Simptomai gali būti odos ir akių pageltimas, niežėjimas, 

šlapimo patamsėjimas, pilvo skausmas ir kepenų skausmingumas (pasireiškia skausmu po 
šonkaulių lanku dešinės rankos pusėje), retkarčiais kartu su apetito netekimu. 

 Oksalatinė nefropatija (formuojasi kalcio oksalatas, iš kurio gali susidaryti inkstų akmenys). 
Žiūrėkite 2 skyriaus poskyrį „Specialių atsragumo preimonių reikia“.” 

 
 

 

 


