PRILOHA III

ZMENY A DOPLNENIA, KTORE SA MAJU UVIEST V PRISLUSNYCH CASTIACH
SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNEJ INFORMACIE
PRE POUZIVATELOV

Poznamka: Tieto zmeny a doplnenia sithrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatel'ov su platné v ¢ase vydania rozhodnutia Komisie.

Po vydani rozhodnutia Komisie prislu§né vnutrostatne organy podla potreby aktualizuju informacie
o lieku.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

V stuhrne charakteristickych vlastnosti lieku pre povolenia na uvedenie na trh, ktoré sa maju zmenit’, sa
ma uviest’ toto znenie:

4.8

,,Hepatitida, ktora moze byt zavazna *

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL:OV

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov pre povolenia na uvedenie na trh, ktoré sa maju zmenit’, sa
ma uviest’ toto znenie:

2. SKOR AKO UZIJETE [NAZOV PRODUKTU]
,Iné lieky a [nazov produktu]*

Pre Orlistat 60 mg kapsuly:
. ., akarbozu (liek na liecbu cukrovky (antidiabetikum), ktory sa pouziva na liecbu cukrovky 2.
typu). Uzivanie [ndzov produktu] sa neodporuca u ludi, ktori uzivaju akarbozu. “

Pre Orlistat 120 mg kapsuly:
., [nazov produktu] sa neodporuca ludom, ktori uzivaju akarbozu (liek na liecbu cukrovky , ktory sa
pouziva na liecbu cukrovky typu 2).

3.  AKO UZIiVAT [NAZOV PRODUKTU]

., [ndzov produktu] sa méze uzivat tesne pred jedlom, pocas jedla alebo do jednej hodiny po nom.
Kapsulu je potrebné zapit vodou. *

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

o ., Hepatitida (zapal pecene). Priznaky mozu zah¥nat Zltnutie koze a oci, svrbenie, tmavo
sfarbeny moc, bolest zZaludka a citlivost pecene (prejavuje sa bolestou pod pravou prednou
stranou hrudného kosa), niekedy stratu chuti do jedla.

. Oxalatova nefropatia (nahromadenie stavelanu vapenatého, co méze viest' k tvorbe oblickovych
kamerniov). Pozri ¢ast 2, Budte zvlast opatrny pri pouzivani [ndazov produktu].
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