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Condizioni per il rilascio dell’autorizzazione/delle autorizzazioni 
all’immissione in commercio 

 

Condizioni 

Medicinali a base di ulipristal acetato 5 mg 

 

Data 

Il titolare o i titolari dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
deve/devono adottare un sistema di gestione del rischio descritto in 
un piano di gestione del rischio rivisto che rifletta l’indicazione rivista 
per ulipristal acetato 5 mg da presentare alle autorità nazionali 
competenti per la valutazione. 

Inoltre, i titolari dell’autorizzazione all’immissione in commercio sono 
tenuti a modificare il materiale educazionale esistente (guida del 
medico alla prescrizione e scheda di allerta per la paziente) in modo 
da inserire gli elementi fondamentali aggiuntivi che seguono (testo 
nuovo sottolineato in grassetto, testo eliminato barrato): 

 Guida del medico alla prescrizione 

• i medici curanti devono valutare insieme alla 
paziente, tramite la medicina basata sulle evidenze, i 
rischi e i benefici di tutti i trattamenti disponibili per 
consentire alle pazienti di prendere una decisione 
consapevole. 

• durante l’esperienza post-immissione in commercio, 
sono stati segnalati casi di insufficienza epatica. In 
un ristretto numero di questi casi, è stato necessario 
un trapianto di fegato. La frequenza dell’insufficienza 
epatica e i fattori di rischio per le pazienti non sono 
noti. 

• […] 

• Le ’indicazionei 

• […] 

 Scheda di allerta per la paziente 

• informare le pazienti delle potenziali reazioni avverse 
correlate al fegato che potrebbero essere causate dall’uso 
di [Denominazione del prodotto]  del rischio di lesioni 
epatiche con l’uso di [Denominazione del prodotto]. 
Spiegare e chiarire che in un ristretto numero di casi è 
stato necessario un trapianto di fegato. 

• […] 

 

Entro 3 mesi dalla decisione 
della Commissione. 
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