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Podminky rozhodnuti o registraci

Podminky

Lécivé pripravky obsahujici ulipristal-acetat 5 mg

Datum

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli provozovat systém fizeni
rizik popsany v revidovaném planu fizeni rizik odrazejicim
revidovanou indikaci pro ulipristal-acetat 5 mg, ktery bude
predlozen pFislusnym narodnim organdm k posouzeni.

Drzitelé rozhodnuti o registraci dale upravi stavajici edukacni
materialy (pokyny pro predepisujici Iékafe a pohotovostni karta
pacientky) tak, aby zahrnovaly nasledujici dalsi klicové body (novy
text podtrzen tucné, odstranény text pfeskrtaut):

Pokyny pro predepisujici |€ékare

o Osetrujici IékaFi by méli spolecné s pacientkou

zhodnotit rizika a pfFinosy vSech dostupnych zpiisobt
1écby, aby pacientka mohla udinit informované

rozhodnuti na zakladé mediciny zaloZzené na

ddkazech.

¢ Béhem obdobi po uvedeni pfripravku na trh byly
hlaseny pripady jaterniho selhani. U malého poctu
téchto pripadl byla nutna transplantace jater.
Frekvence jaterniho selhani a rizikové faktory

u pacientek nejsou znamy.

o [.]

e Indikace

o [.]
Pohotovostni karta pacientky
¢ informuje pacientky o mezayehrezadoucich-téineich
. Y .7 . | 7 I I I I r o I
uzvanimpipravikafNazev-pfipravkutriziku poskozeni

jater pfi uzivani pfipravku [Nazev produktu], vysvétluje
a objasfiuje, e v malém poctu pfipadd byla nutna
transplantace jater.

[...]

Do 3 mésicl od rozhodnuti
Komise.
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