III priedas

Atitinkamuy vaistiniy preparaty informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Pastaba.

Atitinkamuy, vaistiniy preparaty informaciniy dokumenty, skyriy pakeitimai yra kreipimosi proceduros
rezultatas.

Salies narés atsakinga institucija, suderinusi su referencine salimi nare, kur reikia, véliau gali keisti
vaistinio preparato informacinius dokumentus, laikydamasi 2001/83/EB Direktyvos III dalies 4 skyriuje
numatyty procediry
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Atitinkamy vaistiniy preparaty informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra 5 mg ulipristalio acetato

Esamus vaistiniy preparaty informacinius dokumentus reikia pakeisti (atitinkamai jtraukiant, pakeiciant
ar istrinant tekstq), kad atitikty suderintg teksta, kaip nurodyta toliau (iStrintas tekstas perbrauktas,
naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas).

A. Preparato charakteristiky santrauka

4.1 skyrius Terapinés indikacijos

[Si indikacija turi bati isbraukta]

[Si indikacija turi biti pakeista taip]
Ulipristalio acetatas skirtas vartoti vidutiniy ir stipriy gimdos fibromos simptomy su pertraukomis

vykdomam gydymui suaugusioms vaisinge-armziaus moterims iki menopauzés, kurioms gimdos
fibromos embolizacija ir (arba) operacinis gydymas netinka arba buvo neveiksmingas.

4.4  Specialds jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Poskyryje ‘Kepeny pazeidimas”sakinys turi bati pakeistas taip]

Kepeny pazeidimas

Poregistracinio stebéjimo metu buvo pranesta apie kepeny pazeidimo ir kepeny nepakankamumo
atvejus, keletu is juy prireiké kepenu transplantacijos (zr. 4.3 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[Siame skyriuje turi bati jtraukta]

Organy sistemy klasé Daznis nezinomas

Kepeny, tulZies pislés ir lataky sutrikimai Kepeny nepakankamumas*

* Zr. skyriy" Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtdinimas®.
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Atrinkty nepageidaujamy_reakcijy apibiddinimas

Kepeny nepakankamumas
Poregistracinio stebéjimo metu buvo pranesta apie kepenu nepakankamumo atvejus. Keletu

Siy atvejuy prireiké kepeny transplantacijos. Kepenuy nepakankamumo pasireiskimo daznis ir
pacienciuy rizikos veiksniai nhezinomi.

C.Pakuotés lapelis

1. Kas yra [Vaistinio preparato pavadinimas] ir kam jis vartojamas

[Sis skyrius turi bati pakeistas taip]

(]

Sis vaistas veikia keisdamas progesterono, natiralaus organizmo hormono, veikla. Jis vartojamas pries
fibremu-eperacijgarba-ilgalaikiam fibromy gydymui, kai reikia sumazinti fibromy dydj, sustabdyti arba

sumazinti kraujavima ir padidinti eritrocity skaiciy kraujyje.
4. Galimas salutinis poveikis

[Sis skyrius turi bati pakeistas taip]

Nutraukite gydyma [vaistinio preparato pavadinimas] ir nedelsdama kreipkités | gydytoja, jei atsirado

tokiy simptomuy:
- [

- pykinimas arba vémimas, stiprus nuovargis, gelta (akiy ar odos pageltimas), Slapimo
patamseéjimas, niezéjimas ar viréutineés pilvo dallies skausmas. Sie simptomai gali biti kepeny

pazeidimo pozymis (daznis neZzinomas). Keletu tokiu atveju prireiké kepenu transplantacijos.
Taip pat zr. 2 skyriy ,Ispé&jimai ir atsargumo priemonés".

PACIENTES ISPEJAMOJI KORTELE

KA TURITE ZINOTI PRIES VARTOJIMA?

[Vaistinio preparato pavadinimas] gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Vienas i$ Salutiniy poveikiy yra sunkus Jisy kepeny pakenkimas. Gauta pranesimy apie kepeny

nepakankamumo atvejus [vaistinio preparato pavadinimas] vartojusioms moterims; keletu

tokiy atveju prireiké kepeny transplantacijos.

Sioje korteléje pateikiama informacija apie kraujo tyrimus, kuriuos Jums reikés atlikinéti per visg

gydymo laikotarpj, ir apie tai, kg turétuméte daryti, jei atsirasty Salutinis poveikis kepenims.
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Jei kepeny veikla sutrikusi, nevartokite [vaistinio preparato pavadinimas]. Pasakykite gydytojui, jei
Jasy kepeny veikla sutrikusi arba turite abejoniy dél kepeny buklés.

KA DARYTI PRIES GYDYMA, JO METU IR PO JO?

(]
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