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Condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion

Condiciones

Medicamentos con acetato de ulipristal 5 mg

Fecha

Los TAC deben poner en funcionamiento un sistema de gestién de
riesgos descrito en un plan de gestion de riesgos revisado en el que
se refleje la indicacidon revisada para el acetato de ulipristal 5 mg,
que debera enviarse a las autoridades nacionales competentes para
su evaluacion.

Asimismo, los TAC modificaran el material educativo existente (guia
de prescripcién para el médico y tarjeta de informacion para el
paciente) para incluir los elementos clave adicionales siguientes
(nuevo texto en negrita y subrayado, texto eliminado tachade):

Guia de prescripcidon para el médico

¢ los médicos responsables del tratamiento, junto con
la paciente y por medio de una medicina basada en
pruebas, deben evaluar los riesgos y beneficios de
todos los tratamientos disponibles para permitir que
las pacientes tomen una decisién informada.

o durante la experiencia posterior a la comercializacién
se han notificado casos de insuficiencia hepatica. En

un numero pequeino de estos casos, se requirié un

trasplante hepatico. Se desconocen la frecuencia de
la_insuficiencia hepatica y los factores de riesqo para

la paciente.
o [..]
e Las indicaciénes
o [..]

Tarjeta de informacién para el paciente

e informar a las pacientes sobre laspesiblesreacciones

hepatica con el uso de [Nombre del medicamento]. Explicar
y aclarar que en un pequefio nimero de casos se requirié
un trasplante hepatico.

o [..]

En los 3 meses siguientes a
la decisidon de la Comision.
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