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Registracijas apliecibas(-u) nosacijumi

Nosacijumi

Ulipristala acetatu 5 mg saturosas zales

Datums

RAI jaizmanto riska parvaldibas sistéma, kas aprakstita parskatitaja
riska parvaldibas plana, kurs atspogulo parskatito ulipristala acetata
5 mg indikaciju un kurs jaiesniedz novértésanai valsts
kompetentajas iestadés.

RAI ari jagroza esosie izglitojoSie materiali (arstiem paredzéta
rokasgramata par zalu parakstiSanu un pacienta bridinajuma
kartite), ieklaujot talak noraditos galvenos elementus (jaunais teksts

ir treknraksta un pasvitrots, dz&éstais teksts parsvitrots).

Arstiem paredzéta rokasgramata par zalu parakstiSanu

e arstejosajam arstam kopigi ar pacienti, izmantojot
pieradijumos balstitu medicinu, jaizveérté visu

pieejamo arstésanas iespéju riski un ieguvumi, lai
paciente varétu pienemt informacija balstitu

Iemumu;

o pécreqistracijas pieredzé zinots par aknu mazspéjas
gadijumiem. Nedaudzos gadijumos bija
nepiecieSama aknu transplantacija. Aknu mazspéjas
bieZums un pacientu riska faktori nav zinami.

o [..]
e Indikacijas
o [..]
Pacienta bridinajuma kartite

e informé&t pacientus par iesp&jamam—aknunevélamam
1 Setbar] Stu-izraisit {23 | 1
tieteSana-aknu bojajumu risku, lietojot [za]u nosaukums].
Paskaidrot, ka nedaudzos gadijumos bija nepiecieSama
aknu transplantacija.

o [..]

3 ménesu laika péc
Komisijas IEmuma.
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