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Miiiigiloa (-lubade) tingimused

Tingimused

Ulipristaalatsetaati (5 mg) sisaldavad ravimid

Kuupdev

Milgiloa hoidjad peavad kasutama riskijuhtimissiisteemi, mida
kirjeldatakse ulipristaalatsetaadi (5 mg) muudetud naidustust
kajastavas ja riikide padevatele asutustele hindamiseks esitatavas
labivaadatud riskijuhtimiskavas.

Lisaks peavad milgiloa hoidjad muutma olemasolevaid
teabematerjale (ravimi maaramise juhendit arstile ja patsiendi
hoiatuskaarti), lisades jargmised pohielemendid (uus tekst paksus
allajoonitud kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud):

Ravimi mdaramise juhend arstile

o Raviarstid peavad koos patsiendiga hindama

toenduspohisuse alusel kdigi voimalike
ravivoimaluste riske ja kasulikkust, et patsiendid
saaksid teha teadliku otsuse.

¢ Ravimi miiiigiloa andmise jarel on teatatud
maksapuudulikkuse juhtudest. Monel juhul oli vaja
maksasiirdamist. Maksapuudulikkuse
esinemissagedus ja patsiendi riskitegurid ei ole
teada.

e [.]

e Naidustused

e [.]
Patsiendi hoiatuskaart

o Teavitage patsiente véimalikestmaksakérvalndhtudest;
ol o ieri-Fraviri-ni H .
maksakahjustuse riskist ravimi [ravimi nimetus]
kasutamisel. Selgitage, et vaikesel arvul juhtudel on vaja
olnud maksasiirdamist.

o [..]

3 kuu jooksul pdrast
komisjoni otsust.
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