Vidauki III

Breytingar a videigandi koflum i lyfjaupplysingum

Athugid:
Breytingar pessar a videigandi koflum lyfjaupplysinga er nidurstada malsmedferdar.

Logbeer yfirvold i viskomandi landi kunna i kjolfarid ad uppfaera lyfjaupplysingarnar i samradi vid

vidmidunarlandid, i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 4. kafla III vid tilskipun
2001/83/EB.
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Breytingar a videigandi koflum i lyfjaupplysingum
Ulipristal asetat 5 mg lyf

Breyta skal nuverandi lyfjaupplysingum (baeta vid, breyta eda eyda texta eins og vid a) til ad
endurspegla sampykkta ordalagid sem fram kemur hér fyrir nedan (texti sem a ad eyda er
gegrumstrikadur, nyr texti er undirstrikadur og feitletradur).

A. Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.1 Abendingar

[Eyda skal eftirfarandi abendingum]

[Breyta skal eftirfarandi abendingu sem hér segir:]

Ulipristal asetat er ztlad til medferdar med hléum & medalsvaesnum til svaesnum einkennum
vOdvaaexlis i legi hja fulltida konum sem ekki hafa nad tidahvoérfum,-dbarneignaraldrisemuppfyHa
ekki-skityrédi-fyriradgerd pegar slagesedastiflun til legs (uterine fibroid embolisation) og/eda
skurdadgerdir eiga ekki vid eda hafa mistekist.

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun:
[f undirkaflanum ,Lifrarskadi“skal breyta eftirfarandi setningu sem hér segir:]
Lifrarskadi

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilfellum lifrarskada og lifrarbilunar sem i sumum

tilvikum krofdust lifrarigraedslu (sja kafla 4.3).

Kafli 4.8 Aukaverkanir

[Eftirfarandi ordalag skal koma fram i pbessum kafla]

Flokkun eftir liffeerum Tidni ekki pekkt

Lifur og gall Lifrarbilun *

* sja kaflann ,Lysing & véldum aukaverkunum®

Lysing & véldum aukaverkunum

Lifrarbilun
Tilkynnt hefur verid um lifrarbilun eftir markadssetningu lyfsins. I fieinum pessara tilvika

var naudsynlegt ad framkvaema lifrarigraedslu. Tidni lifrarbilunar og ahaettupaettir fyrir

sjuklinga eru ekki pekktir.
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C. Fylgisedill

Kafli 1 Upplysingar um [Lyfjaheiti] og vid hverju pad er notad
[Breyta skal kaflanum sem hér segir:]

(]

Lyfi® verkar med pvi ad breyta virkni prégesterdns, sem er nattarulegt hormén i likamanum. bad er

notad annadhvertfyriradgerd-dteghnttum-eda-til langtimamedferdar & leghnutum til ad minnka p3,
stodva eda draga Ur blaedingum og fjolga raudum blédkornum.

Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir
[Breyta skal kaflanum sem hér segir:]

Haetta skal notkun [Lyfjaheiti] og hafa tafarlaust samband vid laekninn ef fram koma einhver af
eftirfarandi einkennum:

- L[]

- 0gledi eda uppkost, mikil preyta, gula (gulur litur i augum eda hus), dokkt pvag, kladi eda verkur i
efri hluta kvidar. bessi einkenni geta verid merki um lifrarskada (tidni ekki pekkt), sem hefur i
faeinum tilvikum leitt til lifrarigreedslu. Sja einnig kafla 2 Varnadarord og varudarreglur.

ORYGGISKORT SJUKLINGS

HVAD PARF AD VITA ADUR EN BYRJAD ER AD NOTA LYFID?

[Lyfjaheiti] getur valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum. Ein hugsanleg aukaverkun er
alvarlegur lifrarskadi. Tilkynnt hefur verid um lifrarbilun hjd konum sem taka [Lyfjaheiti]. I

faeinum pessara tilvika var naudsynlegt ad framkveema lifrarigraedslu.

A pessu 6ryggiskorti eru upplysingar um blédprufur sem pu parft ad fara i medan & medferdinni
stendur og hvad pu purfir ad gera ef fram koma aukaverkanir i lifur.

PU matt ekki nota [Lyfjaheiti] ef pu ert med lifrarsjukdom. Lattu laekninn vita ef pu ert med vandamal i
lifur eda ef pu ert i einhverjum vafa um astand lifrarinnar.

HVAD A AD GERA FYRIR, MEDAN A MEDFERDINNI STENDUR OG EFTIR AD HENNI ER LOKID?
(]
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