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Podmínky rozhodnutí o registraci 

 

Podmínky 

Léčivé přípravky obsahující ulipristal-acetát 5 mg 

 

Datum 

Držitelé rozhodnutí o registraci by měli provozovat systém řízení 
rizik popsaný v revidovaném plánu řízení rizik odrážejícím 
revidovanou indikaci pro ulipristal-acetát 5 mg, který bude 
předložen příslušným národním orgánům k posouzení. 

Držitelé rozhodnutí o registraci dále upraví stávající edukační 
materiály (pokyny pro předepisující lékaře a pohotovostní karta 
pacientky) tak, aby zahrnovaly následující další klíčové body (nový 
text podtržen tučně, odstraněný text přeškrtnut): 

 Pokyny pro předepisující lékaře 

• Ošetřující lékaři by měli společně s pacientkou 
zhodnotit rizika a přínosy všech dostupných způsobů 
léčby, aby pacientka mohla učinit informované 
rozhodnutí na základě medicíny založené na 
důkazech. 

• Během období po uvedení přípravku na trh byly 
hlášeny případy jaterního selhání. U malého počtu 
těchto případů byla nutná transplantace jater. 
Frekvence jaterního selhání a rizikové faktory 
u pacientek nejsou známy. 

• […] 

• Indikace 

• […] 

 Pohotovostní karta pacientky 

• informuje pacientky o možných nežádoucích účincích 
souvisejících s játry, které by mohly být způsobeny 
užíváním přípravku [Název přípravku],riziku poškození 
jater při užívání přípravku [Název produktu], vysvětluje 
a objasňuje, že v malém počtu případů byla nutná 
transplantace jater. 

• […] 

 

Do 3 měsíců od rozhodnutí 
Komise. 
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