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Allegato III 

Modifiche alle sezioni pertinenti delle informazioni sul prodotto 

 

Note:  

Queste modifiche alle sezioni pertinenti delle informazioni sul prodotto sono il risultato della procedura 
di referral.  

Le informazioni sul prodotto possono essere successivamente aggiornate dalle autorità competenti 
dello Stato membro, in collegamento con lo Stato membro di riferimento, a seconda dei casi, secondo 
le procedure di cui al capitolo 4 del titolo III della direttiva 2001/83/CE.
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Modifiche alle sezioni pertinenti delle informazioni sul prodotto 

Ulipristal acetate 5mg prodotto medicinale 

Le informazioni sul prodotto esistenti devono essere modificate (inserimento, sostituzione o 
eliminazione del testo a seconda dei casi) per riflettere  il testo  concordato come  riportato di seguito 
(eliminazione barrata, aggiunte in grassetto sottolineate). 

A. Riassunto delle Caratteristiche del prodotto 

Paragrafo 4.1 Indicazioni terapeutiche 

[La seguente indicazione deve essere cancellata] 

Ulipristal acetato è indicato per un ciclo di trattamento pre-operatorio di sintomi, da moderati a gravi, 
di fibromi uterini in donne adulte in età riproduttiva. 
 

[La seguente indicazione deve essere modificata come segue:] 

Ulipristal acetato è indicato nel trattamento intermittente dei sintomi da moderati a gravi di fibromi 
dell’utero in donne adulte che non hanno raggiunto la menopausa quando l'embolizzazione di 
fibroma uterino e / o le opzioni di trattamento chirurgico non sono adatte o hanno fallito in 
età riproduttiva non eleggibili all’intervento chirurgico. 

 

Paragrafo 4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego: 

[Nella sottoparagrafo " lesione epatica" la frase seguente dovrebbe essere modificata come segue:] 

Lesione epatica 
Durante l’esperienza di post-commercializzazione, sono stati segnalati casi di lesione  epatica e 
insufficienza epatica, alcuni dei quali hanno richiesto il trapianto di fegato (vedere paragrafo 
4.3). 
[…] 

 

Paragrafo 4.8 Effetti indesiderati 

 

[La seguente formulazione dovrebbe riflettersi in questa sezione] 

Classificazione per sistemi e organi Frequenza non nota 

Patologie epatobiliari Insufficienza epatica* 

* vedere paragrafo “Descrizione di alcune reazioni avverse” 

Descrizione di alcune reazioni avverse 
Insufficienza epatica 

Durante l'esperienza post-marketing, sono stati segnalati casi di insufficienza epatica. In un 
piccolo numero di questi casi, è stato necessario il trapianto di fegato. La frequenza di 
insorgenza di insufficienza epatica e dei fattori di rischio per il paziente non sono noti. 

 

 



 

19 
 

C. Foglio Illustrativo 

Paragrafo 1 Che cos’è [nome del prodotto] e a cosa serve 

[Questa sezione dovrebbe essere modificata come segue:] 

[…] 

Questo medicinale agisce modificando l’attività del progesterone, un ormone presente naturalmente 
nell’organismo. È usato prima di un intervento di rimozione di fibromi oppure per il trattamento a lungo 
termine di fibromi per ridurre le loro dimensioni, bloccare o ridurre il sanguinamento e aumentare il 
numero di globuli rossi.  
 

Paragrafo 4 Possibili effetti indesiderati 

[Questa sezione dovrebbe essere modificata come segue:] 

Interrompa l’uso di [nome del prodotto] e si rivolga immediatamente a un medico se riscontra uno 
qualsiasi dei seguenti sintomi: 

- […] 

- nausea o vomito, forte affaticamento, ittero (ingiallimento di occhi o pelle), urine scure, prurito o 
dolore alla parte alta dello stomaco . Questi sintomi possono essere segni di lesione epatica 
(frequenza non nota), che ha portato in un piccolo numero di casi al trapianto di fegato. 
Vedere anche il paragrafo 2 Avvertenze e precauzioni. 

-  

SCHEDA DI ALLERTA PER IL PAZIENTE 
COSA DEVE SAPERE PRIMA DI USARE IL MEDICINALE? 

[nome del prodotto] può causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone li manifestino. Un 
possibile effetto indesiderato è un danno grave al fegato. Sono stati segnalati casi di insufficienza 
epatica in donne che assumevano [nome del prodotto]; in un piccolo numero di questi casi è 
stato necessario il trapianto di fegato. 

Questa scheda contiene informazioni sulle analisi del sangue che dovrà effettuare durante il 
trattamento e su ciò che deve fare in caso di effetti indesiderati relativi al fegato. 

Non prenda [nome del prodotto] se ha problemi al fegato. Parli con il suo medico se sa di avere 
problemi al fegato o se ha dei dubbi sulle condizioni del fegato. 

 

COSA DEVE FARE PRIMA, DURANTE E DOPO IL TRATTAMENTO? 

 […] 
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