
 

16 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Liite III 

Muutokset tuotetietojen asianmukaisiin kohtiin 

 

 

Huom. 

Nämä valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen asianmukaisiin kohtiin tehtävät muutokset on laadittu 
lausuntopyyntö- eli referraalimenettelyssä. 

Direktiivin 2001/83/EY III osaston 4. luvun mukaisesti jäsenvaltioiden viranomaiset voivat tämän 
pohjalta tarpeen mukaan päivittää valmistetiedot yhteistyössä viitejäsenvaltion kanssa. 
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Muutokset tuotetietojen asianmukaisiin kohtiin 

5 mg ulipristaaliasetaattia sisältävät valmisteet: 

Valmisteiden nykyisiä valmistetietoja on muutettava (tekstin lisäys, korvaaminen tai poisto tarpeen 
mukaan) siten, että ne ovat alla olevien, hyväksyttyjen sanamuotojen mukaisia (poistettu teksti on 
yliviivattu, uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu). 

 

A. Valmisteyhteenveto 

Kohta 4.1 Käyttöaiheet 

[Seuraava käyttöaihe on poistettava] 

Ulipristaaliasetaattia käytetään yhtenä hoitojaksona kohdun sileälihaskasvainten (myoomien) 
aiheuttamien keskivaikeiden tai vaikeiden oireiden hoitoon hedelmällisessä iässä oleville naisille 
leikkausta edeltävänä aikana. 

[Seuraavaa käyttöaihetta on muutettava alla olevan mukaisesti:] 

Ulipristaaliasetaatin käyttöaiheena on jaksottainen kohdun sileälihaskasvainten (myoomien) 
aiheuttamien keskivaikeiden tai vaikeiden oireiden hoito hedelmällisessä iässä olevilla naisilla, jotka 
eivät ole sopivia leikkaukseen saavuttaneet vaihdevuosia, kun kohdun sileälihaskasvainten 
embolisaatio ja/tai leikkaus eivät ole sopivia hoitovaihtoehtoja tai kun nämä hoidot ovat 
epäonnistuneet. 

 

Kohta 4.4 Varoitukset ja käyttöön liittyvät 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 käyttää tässä 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 pienellä määrällä näistä tapauksista. Maksan vajaatoiminnan esiintymistiheyttä ja 
potilaiden riskitekijöitä ei tunneta. 
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C. Pakkausseloste  

Kohta 1 Mitä [Kauppanimi] on ja mihin sitä käytetään 

[Tämä kohta on muutettava seuraavasti:]  

[…] 

Tämä lääke vaikuttaa elimistön luonnollisen hormonin, progesteronin, toimintaan. Sitä käytetään joko 
ennen myoomien leikkausta tai pitkäaikaisessa myoomien hoidossa pienentämään niiden kokoa, 
lopettamaan verenvuoto tai vähentämään sitä ja lisäämään veren punasolujen määrää. 

 

Kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset 

[Tämä kohta on muutettava seuraavasti:] 

Lopeta [Kauppanimi] käyttö ja ota välittömästi yhteyttä lääkäriin, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista 
oireista: 

- […] 

- pahoinvointia tai oksentelua, vaikeaa väsymystä, keltaisuutta (silmien tai ihon keltaisuutta), virtsan 
tummaa väriä, kutinaa, tai kipua ylävatsalla. Nämä oireet saattavat olla merkkejä maksavauriosta 
(esiintymistiheys tuntematon), joka pienellä määrällä tapauksista johti maksansiirtoon. Katso 
myös kohta 2 “Varoitukset ja varotoimet”. 
 

POTILAAN VAROITUSKORTTI 
 
MITÄ SINUN PITÄÄ TIETÄÄ ENNEN LÄÄKKEEN KÄYTTÖÄ? 

[Kauppanimi] voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivät kuitenkaan niitä saa. Eräs mahdollisista 
haittavaikutuksista on vakava maksaan kohdistuva vaurio. Maksan vajaatoimintaa on raportoitu 
[Kauppanimi]-valmistetta käyttävillä naisilla; maksansiirto oli tarpeen pienellä määrällä 
näistä tapauksista. 

Tässä kortissa on tietoa verikokeista, joita sinulta tulee ottaa hoidon aikana ja tietoa siitä, mitä sinun 
tulee tehdä, jos maksan haittavaikutuksia ilmenee. 

Älä ota [Kauppanimi], jos sinulla on maksaongelmia. Kerro lääkärillesi, jos tiedät, että sinulla on 
maksaongelmia tai jos sinulla on epäilyksiä maksasi kunnosta. 

 
MITÄ HOITOA ENNEN, SEN AIKANA JA SEN JÄLKEEN TULEE TEHDÄ? 
[…] 
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