III lisa

Muudatused ravimiteabe asjakohastes loikudes

Maérkus:

Need muudatused ravimiteabe asjakohastes I6ikudes on koostatud esildismenetluse tulemusel.

Liikmesriikide padevad asutused vdivad ravimiteabes teha vajaduse korral muudatusi, konsulteerides
viidatava lilkmesriigiga, jargides direktiivi 2001/83/EU III jaotise 4. peatiikis kehtestatud korda.
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Muudatused ravimiteabe asjakohastes loikudes
5 mg ulipristaalatsetaati sisaldavad ravimid

Olemasolevat ravimiteavet tdiendatakse (vajadusel lisatakse, asendatakse voi kustutatakse tekst)
vastavalt alltoodud sGnastusele (kustutatud tekst tabikriipsutatud, uus tekst allajoonitud ja paksus
kirjas)

A. Ravimi omaduste kokkuvote

LOik 4.1 Né&idustused

[Jérgmine nédidustus tuleb kustutada]

[J&rgmist ndidustust tuleb tdiendada jérgnevalt:]

Ulipristaalatsetaat on ndidustatud emakafibroidide méddukate kuni raskete simptomite vahelduvaks

raviks vHjakas—eas tdaiskasvanud naistel, kes ei ole menopausis keHelekirurgilineravi-ei-sebi- ning
kui emakafibroidide embolisatsioon ja/voi kirurgilised raviviisid ei sobi voi on

ebadnnestunud.

LOik 4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinbud kasutamisel:
[Alaldigus 'Maksakahjustus’ tuleb jéargmist lauset tdiendada jéargnevalt:]

Maksakahjustus

Turuletulekujargselt on teatatud maksakahjustuse ja maksapuudulikkuse juhtudest, millest moénel

juhul on olnud vajalik maksasiirdamine (vt 16ik 4.3).

LOik 4.8 Korvaltoimed

[Sellesse 16iku tuleb lisada jérgmine néidustus]

Organsiisteemi klass Sagedus teadmata

Maksa ja sapiteede haired Maksapuudulikkus *

* vt I6ik "Valitud korvaltoimete kirjeldus"

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Maksapuudulikkus

Turuletulekujirgselt on teatatud maksapuudulikkuse juhtudest. Vdga vdiksel hulgal nendest
juhtudest oli vajalik maksasiirdamine. Maksapuudulikkuse esinemise sagedus ja patsiendi
riskifaktorid ei ole teada.
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C. Pakendi infoleht

LOik 1 Mis ravim on Esmya ja milleks seda kasutatakse

[Seda 18iku tuleb tdiendada jargnevalt:]

(]

See ravim toimib kehas looduslikult esineva hormooni progesterooni aktiivsuse modifitseerimise teel.

Seda kasutatakse kas-enne-fibreidide-opereerimistvéi fibroidide pikaajaliseks raviks, et vahendada

nende suurust, peatada voi vahendada veritsust ning suurendada punaste vereliblede arvu teie veres.

Lbik 4 Vbimalikud kérvaltoimed
[Seda 18iku tuleb tdiendada jargnevalt:]

Lopetage [Ravimi nimi] kasutamine ja votke otsekohe Ghendust arstiga, kui teil tekib mistahes
jargmistest simptomitest:

- (]

- iiveldus voi oksendamine, tugev vasimus, ikterus (silmade voi naha kollasus), tume uriin,
stigelus voi valu Ulakdhus. Need siimptomid voéivad viidata maksakahjustusele (sagedus
teadmata), mis vaiksel hulgal juhtudel on viinud maksasiirdamiseni. Vt ka 10ik 2.
Hoiatused ja ettevaatusabindud.

PATSIENDI HOIATUSKAART

MIDA ON VAJA TEADA ENNE RAVIMI KASUTAMIST?

[Ravimi nimi] vBib pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k3igil neid ei teki. Uks vdimalik kdrvaltoime on
tosine maksakahjustus. [Ravimi nimi] kasutanud naistel on teatatud maksapuudulikkuse
juhtudest, vdiksel hulgal nendest juhtudest oli vajalik maksasiirdamine.

Sellel kaardil on teave raviga seotud vajalike vereanallliside kohta ning selle kohta, mida teil tuleb
teha siis, kui tekivad maksaga seotud kdrvaltoimed.

Arge vdtke [Ravimi nimi], kui teil on probleeme maksaga. Kui te teate, et teil on probleeme maksaga
vOi kui te pole kindel, kas teie maks on korras, pidage ndu oma arstiga.

MIDA TULEB TEHA ENNE RAVI, RAVI AJAL JA PARAST RAVI?

[..]
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