III. melléklet

A kiséroiratok vonatkozo6 pontjainak modositasai

Megjegyzés:

A kiséréiratok vonatkozd pontjainak mddositasai a referral eljaras eredményeként jottek létre.
A kisérGiratokat kés6bb mddosithatjak a tagallamok illetékes hatdsagai a referenciatagallammal
egylttmikodve, a 2001/83/EC iranyelv III. cim, 4. fejezetében leirt eljarasokkal 6sszhangban.
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A kiséroiratok vonatkozo6 pontjainak modositasai

5 mg uliprisztal-acetatot tartalmazé gyogyszerek

A hatalyos kisérGiratokat modositani kell (beillesztés, helyettesités vagy torlés a megfeleld szévegben)
az alabbi elfogadott szovegezésnek megfelelGen (torlés athtizdssat, kiegészitések félkovér alahazva).

A. Alkalmazasi eloiras

4.1 pont Terapias javallatok
[Az a/abb/ Java//at tor/endo]

[A kovetkezo javallatot az alabbi szoveg szerint kell modOS/tan/]

Az uliprisztal-acetat a kézepesen sulyos/sulyos tlinetekkel jaré méhfibrdmak idészakos kezelésére
javallott, olyan fegamzéképeskort menopauzat el nem ért felndtt n6k esetében, akik szamaraa
muitéti-beavatkozds nem-megfelelé-

a méhfibroma embolizacidéja és/vaqgy a mﬁtétl kezelési
lehetéségek nem megfeleléek vagy azok kudarcot vallottak.

4.4 pont Kiilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

[A ,Majkarosodas” részben a kévetkezé mondatot az alabbiak szerint kell mddositani: ]

Majkarosodas

A forgalomba hozatal utani idészakban majkarosodas és majelégtelenség eseteit jelentették, amelyek
koziil néhany majtranszplantaciot tett sziikségessé (lasd 4.3 pont).

[..]

4.8 pont Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
[Ezt a pontot az alabbi széveg szerint kell mddositani]

Szervrendszer Gyakorisag nem ismert
Maj- és epebetegségek, illetve tlinetek Majelégtelenség*

* |asd az ,Egyes mellékhatasok leirasa” cim( részt

Egyes mellékhatdsok leirasa

Majelégtelenség

A forgalomba hozatalt kéveto tapasztalatok soran majelégtelenség eseteit jelentették.
Néhany ilyen esetben majtranszplantacidra volt sziikség. A majelégtelenséqg el6fordulasanak
gyakorisaga és a beteg kockazati tényezo6i nem ismertek.

C. Betegtajékoztato

1 pont: Milyen tipusu gyogyszer a/az [gydgyszer neve] és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
[Ezt a részt az alabbiak szerint kell mdédositani:]

(-]

Ez a gydgyszer a progeszteron, a szervezetben természetesen jelen l1évé hormon aktivitdsat modositja.

¥agy—a—ﬁbfemalem&tet|—keze+ese—e+efet—\+agy—ped+g—a A fibromak hosszu tavu kezelésére alkalmazhaté,

azok méretének csokkentésére, a vérzés megszlintetésére vagy cstkkentésére, valamint a
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vorosvértestszam novelésére.

4 pont: Lehetséges mellékhatdsok

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell mddositani:]

Hagyja abba a/az [gydgyszer neve] alkalmazasat, és azonnal Iépjen kapcsolatba egy orvossal, ha az
alabbi tlinetek barmelyikét tapasztalja:

- [

- hanyinger vagy hdnyas, sulyos faradtsag, sargasag (a szem vagy bér sargds
elszinez6dése), sotét szinl vizelet, viszketés vagy a has felsé részén jelentkezé fajdalom.
Ezek a tlinetek majkarosodasra utalhatnak (gyakorisag nem ismert). A majkarosodas
miatt néhany esetben mdjatiiltetésre volt sziikség. Ldsd még 2. pont , Figyelmeztetések
és ovintézkedések”.

BETEGFIGYELMEZTETO KARTYA
TUDNIVALOK A SZEDES ELOTT
A/Az [gyodgyszer neve] mellékhatasokat okozhat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek. Az

egyik lehetséges mellékhatas a sllyos majkarosodas. Majelégtelenség eseteirdl szamoltak be
a/az [gyogyszer neve]l-t szed6 n6knél; néhany ilyen esetben majatiiltetésre volt sziikséqg.

Ez a kartya felvildgositast ad a kezelés alatt szitkséges vérvizsgalatokroél, és arrol, hogy mit kell tennie,
ha majjal kapcsolatos mellékhatasok jelentkeznek.

Ne szedje a/az [gyogyszer neve] -t, ha majproblémai vannak. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha
tudomasa van arrdl, hogy majproblémai vannak, vagy ha kétségei vannak a maja allapotaval
kapcsolatban.

MIT KELL TENNIE A KEZELES ELOTT, ALATT ES UTAN?
[...]
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