IIIl. MELLEKLET

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS ES A BETEGTAJEKOZTATO MEGFELELO
FEJEZETEIBE ATVEZETENDO MODOSITASOK

Megjegyzés: Ezek az alkalmazasi el6irasnak €s a betegtajékoztatonak a bizottsagi hatarozat idején
érvényes modositasai.

A bizottsagi hatarozatot kdvetden az illetékes nemzeti hatosagok sziikség szerint aktualizaljak a
termékinformaciot.
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ALKALMAZASI ELOIRAS

A moédositandé forgalomba hozatali engedélyek alkalmazasi eldirasat az alabbi szovegezéssel kell
kiegésziteni, az adott esetnek megfelelden:

4.8

Lhepatitis, amely sulyos lehet”

BETEGTAJEKOZTATO

A moédositandé forgalomba hozatali engedélyek betegtajékoztatojat az alabbi szovegezéssel kell
kiegésziteni, az adott esetnek megfelelden:

2. TUDNIVALOK AZ [TERMEKNEV]| SZEDESE ELOTT
..EQyéb gybgyszerek és a [Terméknév]”

Az orlisztat 60 mg kapszula esetében:
o ,,akarbozt, amelyet cukorbetegség esetén, 2-es tipusu diabetes mellitus kezelésére alkalmaznak.
Akarbozt szedo személyek szamara az [Terméknév] alkalmazasa nem javasolt.”

Az orlisztat 120 mg kapszula esetében:
A [Terméknév] alkalmazasa nem javasolt akarboz-kezelésben (egy cukorbetegség elleni gyogyszer a
2-es tipusu diabétesz mellitusz kezelésére) részesiilok szamara.”

3. HOGYAN KELL SZEDNI A [TERMEKNEV]-T?

LAz [Terméknév]t kozvetleniil étkezés elott, kozben vagy legkésobb 1 oraval az étkezést kévetden lehet
bevenni. A kapszulat vizzel kell lenyelni.”

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

o ., Hepatitisz (mdjgyulladas). Tiinete lehet a bor és a szemek besargulasa, viszketés, sotét szinii
vizelet, gyomorfajdalom és a mdj érzékenysége (melyet a mellkas jobb eliilso része alatt
fajdalom jelez), néha étvagytalansaggal parolsulva.

. Oxalat nefropatia (kalcium-oxalat kristalyok felhalomzodasa, melyek vesekévek kialakulasat
eredményezhetik). Lasd a 2. fejezetet (Az [Terméknév] fokozott elévigydzatossaggal
alkalmazhato).”
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