BILAGA Il

ANDRINGAR SOM KOMMER ATT INFORAS | RELEVANTA AVSNITT AV
PRODUKTRESUMEN OCH BIPACKSEDELN

Anm.: Dessa dndringar av produktresumén och bipacksedeln géller vid tidpunkten for kommissionens

beslut.
Efter kommissionens beslut kommer behériga myndigheter i medlemsstaterna att vid behov uppdatera

produktinformationen.
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PRODUKTRESUME

Foéljande lydelse ska, om relevant, 1dggas till i produktresumén for godkénnandena for forsiljning.

4.8

“Hepatit som kan vara allvarligt”

BIPACKSEDEL

Foljande lydelse ska, om relevant, 1dggas till i bipacksedeln for godkdnnandena for forséljning.
2. INNAN DU TAR [PRODUKTNAMN]
“Andra lakemedel och [Produktnamn]”

For Orlistat 60 mg kapslar:
e ““akarbos (ett diabeteslakemedel som anvénds till behandling av typ 2 diabetes mellitus).
[Produktnamn] rekommenderas inte till personer som tar akarbos.”

For Orlistat 120 mg kapslar:
“[Produktnamn] rekommenderas inte till personer som tar akarbos (ett lakemedel mot diabetes som
anvands fér behandling av diabetes mellitus typ 2).”

3. HUR DU TAR [PRODUKTNAMN]

“[Produktnamn] kan tas precis innan, under eller upp till en timme efter en maltid. Kapseln ska
svéljas hel tillsammans med vatten.”

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

e “‘Hepatit (inflammation av levern). Symtomen kan omfatta gulnad hud och 6gon, klada, morkt
fargad urin, magsmarta och 6mhet i levern (marks som smarta pa hoger sida under bréstkorgen),
ibland &ven med aptitldshet.

¢ Oxalanefropati (ansamling av calciumoxalat som kan leda till njursten). Se avsnitt 2, var sarskilt
forsiktig med [Produktnamn].”

20



