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Annexe III 

Modifications des sections concernées des informations sur le produit 

 

Remarque: 

Ces modifications des sections concernées des informations sur le produit sont le résultat de la 
procédure de référence. 

Les informations sur le produit peuvent être ultérieurement mises à jour par les autorités compétentes 
des États membres, en liaison avec l'État membre de référence, le cas échéant, conformément aux 
procédures prévues au chapitre 4 du titre III de la directive 2001/83 / CE. 
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Modifications des sections concernées des informations sur le produit 

Ulipristal acétate 5 mg  

Les informations existantes sur le produit doivent être modifiées (insertion, remplacement ou 
suppression du texte selon le cas) pour refléter la formulation convenue ci-dessous (suppression 
barrée, ajouts gras soulignés). 

 

A. Résumé des caractéristiques du produit 

Section 4.1 Indications thérapeutiques 

[l’indication suivante doit être supprimée] 

L’ulipristal acétate est indiqué pour une seule sure de traitement pré-opératoire des symptômes 
modérés à sévères des fibromes utérins chez la femme adulte en âge de procréer. 

[L’indication suivante doit être modifiée comme suit:] 

L’ulipristal acétate est indiqué dans le traitement séquentiel des symptômes modérés à sévères des 
fibromes utérins chez les femmes adultes qui n’ont pas atteint la ménopause et chez qui en âge 
de procréer qui ne sont pas éligibles à la chirurgie l'embolisation des fibromes utérins et / ou les 
options de traitement chirurgical ne conviennent pas ou ont échoué. 

 

Section 4.4 Mises en garde spéciales et précautions d’emploi: 

[Dans la sous-section «Lésions hépatiques», la phrase suivante doit être modifiée comme suit:] 

Lésions hépatiques 

Depuis la commercialisation, des cas de lésions hépatiques et d’insuffisance hépatique, certaines 
nécessitant une transplantation hépatique ont été rapportées (voir rubrique 4.2) 

 
[…] 

Section 4.8 Effets indésirables 

[Le libellé suivant doit être reflété dans cette section] 

Classe de sytèmes d’organes Fréquence indéterminée 

Trouble hépatobiliaire Insuffisance hépatique * 

 

*Voir rubrique “description d’effets indésirables sélectionnés » 

Description d’effets indésirables sélectionnés 

 

Insuffisance hépatique 
Au cours de l'expérience post-commercialisation, des cas d'insuffisance hépatique ont été 
rapportés. Dans un petit nombre de ces cas, une transplantation hépatique était nécessaire. 
La fréquence d'apparition de l'insuffisance hépatique et les facteurs de risque des patientes 
sont inconnus. 



 

19 
 

C. Notice  

Section 1 Qu’est-ce qu’[Nom du médicament] et dans quel cas est-il utilisé 

[Cette section doit être modifiée comme suit:] 

[…] 

Ce médicament agit en modifiant l’activité de la progestérone qui est une hormone présente 
naturellement dans le corps. [Nom du médicament] est utilisé soit avant une opération de vos 
fibromes, soit pour le traitement au long cours de vos fibromes, afin de diminuer leur taille, d’arrêter 
ou de réduire les saignements et d’augmenter le nombre de vos globules rouges.  
 

Section 4 Quels sont les effets indésirables éventuels ? 

[Cette section doit être modifiée comme suit:] 

Arrêter de prendre [Nom du médicament] et contactez immédiatement un médecin si vous présentez 
l’un des symptômes suivants : 

- […] 

- Nausées ou vomissements, fatigue sévère, ictère (jaunissement des yeux ou de la peau), urines 
foncées, démangeaisons ou douleur de la partie supérieure de l’abdomen. Ces symptômes peuvent 
être des signes de troubles hépatiques (fréquence indéterminée), qui dans un petit nombre de 
cas ont entraînés une transplantation hépatique. Voir également la rubrique 2 avertissements 
et précautions 
 

CARTE PATIENT 
 
INFORMATION A CONNAITRE AVANT D’UTILISER LE MEDICAMENT 

[Nom du médicament] peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas 
systématiquement chez tout le monde. Parmi ces effets indésirables, le médicament peut provoquer de 
graves lésions de votre foie. Des cas d’insuffisance hépatique ont été rapportés chez des 
femmes prenant [Nom du médicament]; dans un petit nombre de ces cas, une 
transplantation hépatique a été nécessaire. 

Cette carte vous apporte des informations sur les analyses sanguines que vous devrez effectuer au 
cours du traitement, et sur ce que vous devez faire en cas de survenue d’effets indésirables affectant 
votre foie. 

Ne prenez pas [Nom du médicament] si vous présentez des problèmes hépatiques. 

Informez votre médecin si vous avez connaissance de problèmes concernant le fonctionnement de 
votre foie ou avez des doutes à ce sujet. 

 
QUE FAIRE PENDANT ET APRES VOTRE TRAITEMENT ? 
[…] 
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