Liite III

Muutokset tuotetietojen asianmukaisiin kohtiin

Huom.

N@ama valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset on laadittu
lausuntopyynt6- eli referraalimenettelyssa.

Direktiivin 2001/83/EY III osaston 4. luvun mukaisesti jasenvaltioiden viranomaiset voivat taman
pohjalta tarpeen mukaan paivittaa valmistetiedot yhteistydssa viitejasenvaltion kanssa.
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Muutokset tuotetietojen asianmukaisiin kohtiin
5 mg ulipristaaliasetaattia sisdltdvat valmisteet:

Valmisteiden nykyisia valmistetietoja on muutettava (tekstin lisdys, korvaaminen tai poisto tarpeen
mukaan) siten, ettd ne ovat alla olevien, hyvaksyttyjen sanamuotojen mukaisia (poistettu teksti on
yhvitvattd, uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu).

A. Valmisteyhteenveto

Kohta 4.1 Kayttoéaiheet

[Seuraava kdyttbaihe on poistettava]

[Seuraavaa kédyttbaihetta on muutettava alla olevan mukaisesti: ]

Ulipristaaliasetaatin kdyttdaiheena on jaksottainen kohdun silealihaskasvainten (myoomien)
aiheuttamien keskivaikeiden tai vaikeiden oireiden hoito hedelmndlisessdiassa-elevila-naisilla, jotka
eivat ole sepivialeikkaukseen-saavuttaneet vaihdevuosia, kun kohdun siledlihaskasvainten
embolisaatio ja/tai leikkaus eivat ole sopivia hoitovaihtoehtoja tai kun naméa hoidot ovat

Kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet:
[Kappaleessa ‘Maksavaurio’ seuraava lause on muutettava alla olevan mukaisesti:]
Maksavaurio

Valmisteen ollessa markkinoilla on raportoitu maksavaurioita ja maksan vajaatoimintaa, joista osa on
vaatinut maksansiirtoa (ks. kohta 4.3).

Kohta 4.8 Haittavaikutukset

[Seuraavaa sanamuotoa tulee kdyttdd tdssd kohdassa]

Elinluokka Esiintymistiheys tuntematon

Maksa ja sappi Maksan vajaatoiminta*

* lue kohta "Valittujen haittavaikutusten kuvaus"

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Maksan vajaatoiminta

Valmisteen ollessa markkinoilla on raportoitu maksan vajaatoimintaa. Maksansiirto oli
tarpeen pienellda maaralla ndista tapauksista. Maksan vajaatoiminnan esiintymistiheyttad ja
potilaiden riskitekijoita ei tunneta.
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C. Pakkausseloste

Kohta 1 Mité [Kauppanimi] on ja mihin sitd kdytetdan
[Témé kohta on muutettava seuraavasti:]

(]

Tama laake vaikuttaa elimistdn luonnollisen hormonin, progesteronin, toimintaan. Sita kdytetaan jeke

enrnrenmyoomienteikkausta—tai pitkdaikaisessa myoomien hoidossa pienentamaan niiden kokoa,

lopettamaan verenvuoto tai vahentdmaan sita ja liséamadan veren punasolujen madraa.

Kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset
[Tédmé& kohta on muutettava seuraavasti:]

Lopeta [Kauppanimi] kdyttd ja ota valittémasti yhteytta laakariin, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista
oireista:

- [

- pahoinvointia tai oksentelua, vaikeaa vasymysta, keltaisuutta (silmien tai ihon keltaisuutta), virtsan
tummaa varia, kutinaa, tai kipua ylavatsalla. Nama oireet saattavat olla merkkeja maksavauriosta
(esiintymistiheys tuntematon), joka pienellda maaralla tapauksista johti maksansiirtoon. Katso
myds kohta 2 “Varoitukset ja varotoimet”.

POTILAAN VAROITUSKORTTI

MITA SINUN PITAA TIETAA ENNEN LAAKKEEN KAYTTOA?

[Kauppanimi] voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa. Erds mahdollisista
haittavaikutuksista on vakava maksaan kohdistuva vaurio. Maksan vajaatoimintaa on raportoitu
[Kauppanimi]-valmistetta kdyttadvilld naisilla; maksansiirto oli tarpeen pienelld maaralla

ndistad tapauksista.

Tassa kortissa on tietoa verikokeista, joita sinulta tulee ottaa hoidon aikana ja tietoa siita, mita sinun
tulee tehda, jos maksan haittavaikutuksia ilmenee.

Al3 ota [Kauppanimi], jos sinulla on maksaongelmia. Kerro 1d4kérillesi, jos tiedat, ettd sinulla on
maksaongelmia tai jos sinulla on epailyksia maksasi kunnosta.

MITA HOITOA ENNEN, SEN AIKANA JA SEN JALKEEN TULEE TEHDA?
(]
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