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ПРИЛОЖЕНИЕ III 

Изменения на съответните точки на продуктовата информация 

 

Забележка:  

Тези изменения на съответните точки на продуктовата информация са резултат от арбитражната 
процедура.  

Възможно е продуктовата информация да се актуализира впоследствие от компетентните органи 
на държавите членки в сътрудничество с референтната държава членка, според необходимостта, 
в съответствие с процедурите, заложени в Директива 2001/83/ЕО, Раздел III, Глава 4. 
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Изменения на съответните точки на продуктовата информация 

Лекарствени продукти, съдържащи 5 mg улипристалов ацетат  

Съществуващата продуктова информация се изменя (вмъкване, замяна или изтриване на текста, 
както е подходящо), за да се отрази съгласуваният текст, както е посочено по-долу (изтритият 
текст е задраскан, новият текст е подчертан и удебелен). 

 

A. Кратка характеристика на продукта   

Точка 4.1 Терапевтични показания 

[Следното показание трябва да бъде изтрито] 

Улипристалов ацетат е показан за един курс на лечение на предоперативно лечение на умерени 
до тежки симптоми на маточни фиброзни тумори при възрастни жени в репродуктивна възраст. 

[Следното показание трябва да бъде изменено, както следва:] 

Улипристалов ацетат е показан за интермитентно лечение на умерени до тежки симптоми на 
маточни фиброзни тумори при възрастни жени, които не са достигнали менопауза,в 
репродуктивна възраст, които не са подходящи за хирургично лечение когато емболизацията 
на маточните артерии и/или хирургичното лечение не са подходящи или са били 
неуспешни. 

 

Точка 4.4 Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба: 

[В раздел „Чернодробно увреждане“ следващото изречение трябва да бъде изменено, както 
следва:] 

Чернодробно увреждане 

По време на постмаркетинговия период са съобщавани случаи на чернодробно увреждане и 
чернодробна недостатъчност, при някои от които се е наложила чернодробна 
трансплантация (вж. Точка 4.3). 
[…] 

 

Точка 4.8 Нежелани лекарствени реакции 

[Следният текст трябва да бъде отразен в този раздел] 

Системо-органен клас С неизвестна честота 

Хепатобилиарни нарушения Чернодробна недостатъчност* 

*Вижте точка „Описание на избрани нежелани реакции“ 

Описание на избрани нежелани реакции 

Чернодробна недостатъчност 
По време на постмаркетинговия период са съобщени случаи на чернодробна 
недостатъчност. При малък брой от тези случаи се е наложила чернодробна 
трансплантация. Честотата на чернодробна недостатъчност и рисковите фактори при 
пациентите са неизвестни. 
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C. Листовка  

Точка 1 Какво представлява [Име на продукта] и за какво се използва  

[Тази точка трябва да бъде изменена, както следва:] 

[…] 

Това лекарство действа чрез изменяне на активността на прогестерона – хормон, естествено 
срещащ се в организма. Използва се или преди операция на миомите (фиброзни тумори), или за 
дългосрочно лечение на миомите (фиброзни тумори) за намаляване на размера им, спиране или 
намаляване на кървенето и повишаване на общия брой червени кръвни клетки. 

 

Точка 4 Възможни нежелани реакции 

[Тази точка трябва да бъде изменена, както следва:] 

 Спрете да приемате [Име на продукта] и незабавно се свържете с лекар, ако почувствате някои 
от следните симптоми: 

- […] 

- гадене или повръщане, силна умора, жълтеница (пожълтяване на очите или кожата), 
потъмняване на урината, сърбеж или болка в горната част на стомаха. Възможно е тези 
симптоми да са признаци на чернодробно увреждане (с неизвестна честота), което в малък 
брой случаи е довело до чернодробна трансплантация. Вижте също и точка 2 
„Предупреждения и предпазни мерки“.  

-  

СИГНАЛНА КАРТА НА ПАЦИЕНТА 
 
КАКВО ТРЯБВА ДА ЗНАЕТЕ ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ ЛЕКАРСТВОТО? 

[Име на продукта] може да причини нежелани реакции, въпреки че не всеки ги получава. Една от 
възможните нежелани реакции е сериозно увреждане на черния Ви дроб. Съобщавани са 
случаи на чернодробна недостатъчност при жени, приемали [Име на продукта], като 
при малък брой от тези случаи се е наложила чернодробна трансплантация.  
 
Тази карта дава информация относно кръвните изследвания, които са Ви необходими в хода на 
лечението и какво да правите в случай на поява на такива нежелани реакции от страна на черния 
дроб. 
 
Не приемайте [Име на продукта], ако имате проблеми с черния дроб. Кажете на Вашия лекар, ако 
Ви е известно, че имате проблеми с черния дроб или ако се съмнявате за състоянието на черния 
си дроб. 
 

 
КАКВО ДА ПРАВИТЕ ПРЕДИ ЗАПОЧВАНЕ НА ЛЕЧЕНИЕТО, ПО ВРЕМЕ НА ЛЕЧЕНИЕТО И СЛЕД 
СПИРАНЕ НА ЛЕЧЕНИЕТО? 
[…] 
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