Liite IV
Myyntiluvan ehdot

19



Myyntiluvan ehdot

Ehdot Pdivamaara

5 mg ulipristaaliasetaattia sisdltavat ldadkevalmisteet

Myyntiluvan haltijoiden on kaytettdva tarkistetussa Kolmen kuukauden kuluessa
riskinhallintasuunnitelmassa kuvattua riskinhallintajarjestelmaa. Se komission paatdksesta.
vastaa 5 mg:n ulipristaaliasetaatin tarkistettua kayttoaihetta ja se
on toimitettava kansallisille toimivaltaisille viranomaisille
arvioitavaksi.

Lisdksi myyntiluvan haltijoiden on muutettava nykyista
koulutusmateriaalia (lddkarin opasta ladkemaarayksiin ja
potilaskorttia) seuraavien keskeisten elementtien mukaisesti (uusi
teksti on lihavoitu ja alleviivattu, poistettu teksti on yliviivatty):

Ladkarin opas ladakemaarayksiin

¢ Hoitavan laakarin on arvioitava yhdessa potilaan
kanssa nayttoon perustuvan ladketieteen pohjalta

kaikkien saatavilla olevien hoitojen riskit ja hyodyt,

jotta potilaat voivat tehda tietoon perustuvan

paatoksen.
o Markkinoille tulon jdlkeen on tehty ilmoituksia

maksan vajaatoiminnasta. Maksansiirto oli tarpeen

joissakin harvoissa tapauksissa. Maksan
vajaatoiminnan ja potilaiden riskitekijoiden yleisyys

ei ole tiedossa.
o [..]
o Kayttdaiheet
o [..]
Potilaskortti

e Kerro potilaalle mahdeHisista-maksaantiteyvistd
" 4 ksista joitafvaimi irri}kaytes
atheuttaa-[valmisteen nimi] kayttéon liittyvdsta
maksavaurion riskista. Selita ja selvennd, ettd maksansiirto
oli tarpeen joissakin harvoissa tapauksissa.

[...]
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