ANNESS I

EMENDI LI GHANDHOM IKUNU _INKLUZI FIS-SEZZJONIJIET RILEVANTI TAS-
SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT U FIL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Nota: Dawn l-emendi ghas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u l-fuljett ta’ taghrif huma valida fiz-
zmien tad-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni.

Wara d-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni l-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali ser jaggornaw -
informazzjoni dwar il-prodott kif mehtieg.
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT (SmPC)

Dan il-kliem li gej ghandu jkun inkluz fl-SmPC tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq li
ghandhom jigu varjati, kif xieraq:

4.8
“Epatite li tista’ thun serja”

FULJETT TA’ TAGHRIF

Dan il-kliem li gej ghandu jkun inkluz fil-fuljett ta’ taghrif tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
li ghandhom jigu varjati, kif xieraq:

2. QABEL MA TIEHU [ISEM TAL-PRODOTT]
“Medicini ohra u [Isem tal-prodott]”

Ghal Orlistat 60 mg kapsuli:
e “acarbose (medicina kontra d-dijabete wzata biex tikkura dijabete mellitus tat-tip 2). [Isem tal-
prodott] mhux irrakkomandat ghall-persuni li jkunu ged jiehdu acarbose.”

Ghal Orlistat 120 mg kapsuli:
“[Isem tal-prodott] mhux irrakkomandat ghall-persuni li jiehdu acarbose (medicina kontra d-dijabete
wzata biex tikkura dijabete mellitus tat-tip 2).”

3. KIF GHANDEK TIEHU [ISEM TAL-PRODOTT]

“[Isem tal-prodott] jista’ jittiehed immedjatament qabel, waqt ikla jew sa siegha wara ikla. Il-kapsula
ghandha tinbela bl-ilma.”

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

o “Epatite (infjammazzjoni tal-fwied). Sintomi jistghu jinkludu sfurija tal-gilda u I-ghajnejn, hakk,
awrina skura, ugigh fl-istonku u tenerezza fil-fwied (indikat minn ugigh taht il-parti ta’ quddiem
tal-kustilji fuq in-naha tal-lemin tieghek), xi kultant b’telf ta’ aptit.

o Nefropatija kkawzata minn Oxalate (akkumulazzjoni ta’ calcium oxalate li tista’ twassal ghal
gebel fil-kliewi). Ara Kapitlu 2, oqghod attent hafna b’[Isem tal-prodott].”
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