ANEXA ITI

MODIFICARI CARE TREBUIE INCLUSE iN SECIUNILE RELEVANTE ALE
REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI I ALE PROSPECTULUI

Nota: Aceste modificari la rezumatul caracteristicilor produsului si prospect sunt valabile in momentul
adoptarii deciziei Comisiei.

In urma deciziei adoptate de Comisie, autorititile nationale competente vor actualiza informatiile
despre produs dupa cum este necesar.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI (RCP)

Urmatoarea formulare trebuie inclusd in RCP-ul asociat autorizaJiilor de punere pe pialJa care
necesitd modificare, daca este cazul:

4.8
., Hepatita care poate fi grava”

PROSPECT

Urmatoarea formulare trebuie inclusa in prospectul asociat autoriza Jiilor de punere pe pialla care
necesitd modificare, daca este cazul:

2. INAINTE SA LUATI [DENUMIREA PRODUSULUI|
“[Denumirea produsuluif impreund cu alte medicamente”

Pentru Orlistat 60 mg capsule:
o, Acarboza (medicament antidiabetic folosit pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2).
[Denumirea produsului] nu este recomandat persoanelor care iau acarboza.”

Pentru Orlistat 120 mg capsule:
,, [Denumirea produsului] nu este recomadat persoanelor care iau acarboza (un medicament
antidiabetic utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2).”

3. CUM SA LUATI [DENUMIREA PRODUSULUI]

., [Denumirea produsului] poate fi luat imediat inainte de masa, in timpul mesei sau pand la cel mult o
ora dupa masa. Capsula trebuie inghititda cu apa.”

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

e | Hepatita (inflamarea ficatului). Simptomele pot include ingdlbenirea pielii si a globilor oculari,
mdncarimi, urind inchisa la culoare, dureri de stomac i sensibilitate la nivelul ficatului
(manifestata prin durere in partea dreaptd, in fata, sub coaste), uneori cu pierderea poftei de
mdncare.

e Nefropatie oxalica (formarea de oxalat de calciu care poate conduce la formarea de pietre la
rinichi). Vezi capitolul 2 - Aveti grija deosebita cand utilizati [Denumirea produsului].”
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