Priloha III

Upravy prislusnych bod@ souhrnu Gdajti o pFipravku a pFibalovych informaci

Poznamka:
Odpovidajici ¢asti souhrnu Gidajd o pripravku a pFibalové informace jsou vysledkem referral procedury.
Informace o pfipravku ma byt nasledné aktualizovana kompetentnimi Ufady Clenské zemé a ve spolupraci

s referen¢nim c¢lenskym statem pro |éCivé pripravky schvalené podle Kapitoly 4 nadpisu III smérnice
2001/83/EC.
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Upravy prislusnych bod@ souhrnu Gdajti o pripravku a pFibalovych informaci
Pripravky obsahujici ulipristal-acetat 5 mg
Stavajici informace o pFipravku ma byt upravena (vloZeni, néhrada nebo zruSeni textu, podle potreby),

aby odpovidala schvalenému znéni, jak je uvedeno niZe (zruseni textu pfeskrtnute, vioZeni textu

tucné podtrzené).

A. Souhrn Gdajd o pFipravku
Bod 4.1 Terapeutické indikace

[Nésledujici indikace ma byt zrusena]

[Nésledujici indikace ma byt upravena takto]

Ulipristal-acetat je indikovan k intermitentni 1é¢bé stfedné zavaznych az zavaznych symptomd
onemocnéni déloznimi myomy (fibroidy) u dospélych zen, které nejsou v menopauze v
Ertrve Y i &jSiehi ieky—2d a u kterych embolizace déloznich

myom@ a/nebo chirurgicka Iééba nejsou vhodné nebo selhaly.

Bod 4.4 Zvilastni upozornéni a opatreni pro pouZiti
[V Casti "Poskozeni jater” ma byt nasledujici véta upravena takto]

Poskozeni jater

Bé&hem postmarketingového sledovani byly hlaseny pfipady poSkozeni a selhani jater, z nichz nékteré
vyzadovaly transplantaci jater (viz bod 4.3).

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

[V tomto bodé ma byt zohlednéno nasledujici znéni]

TFida organovych systémi Frekvence neni znamo

Poruchy jater a ZluCovych cest Jaterni selhani*

* viz ¢ast Popis vybranych nezadoucich G&inkd

Popis vybranych neZadoucich udinkd

Jaterni selhani

Béhem postmarketingového sledovani byly hlééveny pripady selhani jater. Maly pocet
z téchto pripadi si vyzadal transplantaci jater. Cetnost vyskytu selhani jater a rizikové
faktory pacientek nejsou znamy.

C. Pribalova informace
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Bod 1. Co je pripravek [smysleny nazev] a k Cemu se pouZiva
[Tento bod ma byt upraven nasledovné]
[..]

Tento Iék Gcinkuje na zakladé zmény aktivity progesteronu coz je hormon, ktery se prlrozene

vyskytuje v téle. Uziva se bud—pfed—epeFae—myemu—nebe—k dlouhodobé 1é¢b& myomu ke zmen3eni

jejich velikosti, zastaveni nebo zmenseni intenzity krvaceni a zvySeni poctu Cervenych krvinek.

Bod 4. Mozné nezadouci ucinky
[Tento bod ma byt upraven nasledovné]

Pfipravek [smys$leny nazev] pfestarite uzivat a neprodlené se obratte na svého lékare, pokud
P v ’ z e v, o
pocitujete néktery z nasledujicich priznaku:
- [.]
. e e ~ ~ Ve v v O v r v
- pocit na zvraceni nebo zvraceni, slabost, zloutenka (zezloutnuti bélma oci nebo kuze), tmava moc,
svédéni nebo bolest v horni ¢asti bficha. Toto mohou byt zndmky poskozeni jater (frekvence neni

znama), které v malém pocétu pfipadi vedly k transplantaci jater. Viz také bod 2
~Upozornéni a opatreni®.

KARTA PACIENTKY
CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK UZIVAT?

- PFipravek [smy$leny ndzev] mize zpUsobit nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Jednim z moznych nezadoucich G¢inkl je zavazné podkozeni jater. U Zen uzivajicich
pripravek [smysSleny nazev] byly hlaseny pFipady jaterniho selhani; maly pocet téchto
pripadd si vyZadal transplantaci jater.

V této karté najdete informace o krevnich testech, které budete v pribéhu 1é¢by podstupovat, a o tom,
jak postupovat, jestlize se u Vas objevi nezadouci Ucinky souvisejici s jatry.

Neuzivejte pripravek [smysleny nazev], jestlize mate problémy s jatry.

Pokud vite, Ze mate problémy s jatry, nebo pokud mate jakékoli pochybnosti o stavu svych jater,
informujte svého lékare.

CO JE PRED LECBOU, BEHEM LECBY A PO LECBE POTREBA?

(]
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