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Forsendur fyrir markaðsleyfi (leyfum) 

 

Skilyrði 

Lyf sem innihalda ulipristal asetat 5 mg 

 

Dagsetning 

Markaðsleyfishafar ættu að nýta sér áhættustjórnunarkerfi sem lýst 
er í endurskoðaðri áhættustjórnunaráætlun sem felur í sér 
eftirfarandi breytingar fyrir ulipristal asetat 5 mg, og sem skal leggja 
undir valdhæf yfirvöld hvers lands til mats. 

Þess að auki ber markaðsleyfishöfum að breyta því kynningarefni 
sem fyrir liggur (leiðbeiningar til ávísandi læknis og viðvörunarseðli 
sjúklings) til að færa inn eftirfarandi lykilatriði (nýr texti er 
feitletraður og undirstrikaður, texti sem eytt var er 
yfirstrikaður): 

 Ávísunarleiðbeiningar fyrir lækni 

• Í samráði við sjúkling skulu meðferðarlæknar meta 
áhættu og ávinning allra tiltækra meðferðarkosta 
með hliðsjón af gagnreyndum lyfjum til að sjúklingar 
geti tekið upplýsta ákvörðun. 

• Tilfelli um lifrarbilun hafa verið tilkynnt eftir 
markaðssetningu. Í örfáum tilfellum var 
lifrarígræðsla nauðsynleg. Tíðni lifrarbilunar og 
áhættuþættir sjúklings eru óþekkt. 

• […] 

• Ábendingar 

• […] 

 Viðvörunarseðill sjúklings 

• Gerið sjúklingum kunnugt um hugsanlegar aukaverkanir á 
lifur sem gætu til komið vegna notkunar [heiti lyfs] áhættu 
á lifrarskaða vegna notkunar [heiti lyfs]. Greinið skýrlega 
frá því að í örfáum tilfellum hafi lifrarígræðsla reynst 
nauðsynleg. 

• […] 

 

Innan þriggja mánaða frá 
ákvörðun nefndarinnar. 
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