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Betingelser for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Betingelser Dato

Lzegemidler indeholdende ulipristalacetat 5 mg

Indehaveren/indehaverne af Senest 3 maneder efter
markedsfgringstilladelsen/markedsfgringstilladelserne skal etablere Kommissionens afggrelse.
et risikostyringssystem, der er beskrevet i en revideret
risikostyringsplan, som afspejler den reviderede indikation for
ulipristalacetat 5 mg, og som forelaegges de nationale kompetente
myndigheder til vurdering.

Derudover skal indehaverne af markedsfgringstilladelser sendre det
eksisterende oplysningsmateriale (ordinationsvejledningen til lzeger
og patientadvarselskortet), s& de indeholder fglgende supplerende
hovedelementer (ny tekst med understregning og fed skrift,

slettet tekst med gennemstregning):

Ordinationsvejledning til laeger

e Den behandlende lzege bgr sammen med patienten
ud fra videnbaseret sundhedsfaglig praksis vurdere

risikoen og fordelene ved alle tilgaengelige

behandlinger for at saette patienten i stand til at
treeffe et kvalificeret valg.

o Efter markedsfgringen er der rapporteret tilfeelde af
leversvigt. I nogle fa af disse tilfeelde var
levertransplantation pdkreevet. Hyppigheden af
leversvigt og patientrisikofaktorerne er ukendte.

o [..]

e Indikationerne

o [..]
Patientadvarselskort

¢ Informér patienterne om petentielleteverrelaterede
forarsagerisikoen for leverskade ved brug af
[Produktnavn]. Forklar og praecisér, at levertransplantation
i nogle fa tilfeelde var ngdvendig.

o [..]
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