I PIELIKUMS

GROZIJUMI, KAS IEKLAUJAMI ZALU APRAKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
ATTIECIGAJOS APAKSPUNKTOS

Piezime: Sie zalu apraksta un lieto$anas instrukcijas grozijumi ir speka Komisijas lémuma
pienemsanas bridi.

Pec Komisijas lemuma pienemsanas dalibvalstu kompetentas iestades atbilstosi atjauno attiecigo zalu
aprakstu.
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ZALU APRAKSTS (ZA)

Veicot registracijas apliecibu izmainas, zalu apraksta attiecigi ieklaujams $ads formul&jums:

4.8

“Hepatits, kas var biit smags

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Veicot registracijas apliecibu izmainas, lictoSanas instrukcija attiecigi ieklaujams $ads formul&jums:

2.

PIRMS [ZALU NOSAUKUMS] LIETOSANAS

“Citas zales un un [zalu nosaukums]|

Orlistata 60 mg kapsulam:

“akarbozi (pretdiabéta lidzekli, ko ieto 2. tipa cukura diabéta arstésanai. [zalu nosaukums] nav
ieteicams cilvekiem, kuri lieto akarbozi”

Orlistata 120 mg kapsulam:
“ [zalu nosaukums] neiesaka cilvékiem, kuri lieto akarbozi (zales, ko lieto 2.tipa cukura diabéta
arstésanai).”

3.

KA LIETOT [ZALU NOSAUKUMS]

“[zalu nosaukums] var lietot tiesi pirms éSanas, ésanas laikd vai 1 stundas laika péc édienreizes.

Kapsula janorij, uzdzerot iideni.

4.

»»

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

“hepatits (aknu iekaisums). Simptomi var biit dzelteniga ada un acis, nieze, tumsas krasas urins,
sapes vederd un jutigas aknas (par ko liecina sapes zem ribu loka priekséja daja labaja pusé),
dazreiz ari estgribas zudums.

oksalatu nefropatija (kalcija oksalata daudzuma palielinasanas, kas var radit nierakmenus). Skatit
2. apakSpunktu Ipasa piesardziba, lietojot [zaJu nosaukums”]
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