Anness I1I

Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott

Nota:

Dawn I-emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott huma r-rizultat tal-
procedura ta’ referenza.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista’ sussegwentement tigi aggornata mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru, flimkien mal-Istat Membru ta’ referenza, kif ikun mehtieg, skont il-proceduri stabbiliti
f’Kapitlu 4 tat-Titolu III tad-Direttiva 2001/83/KE.
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Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott
Prodotti medicéinali Ulipristal acetate 5mg

L-informazzjoni ezistenti dwar il-prodott ghandha tigi emendata (inserzjoni, tibdil jew thassir tat-test
kif ikun mehtieg) biex tirrifletti I-kliem miftiehem kif ipprovdut hawn taht (thassir, strikethrough, zidiet,
tipa grassa b’sing taht).

A. Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

[L-indikazzjoni li gejja ghandha tithassar]

[L-indikazzjoni li gejja ghandha tigi emendata kif gej:]

Ulipristal acetate hu indikat ghall-kura intermittenti ta’ sintomi moderati sa severi ta’ fibrojdi fl-utru
f'nisa adulti fetatifikai i i i igtbbh irurgija- li ghadhom ma waslux

kirurgika ma jkunux adattati jew fallew.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu:
[Fis-sub-sezzjoni 'Hsara fil-fwied’ is-sentenza li gejja ghandha tigi emendata kif gej:]
Hsara fil-fwied

Matul |-esperjenza ta’ wara t-tgeghid fis-suq, gew irrappurtati kazijiet ta’ hsara fil-fwied u insuffi¢jenza
tal-fwied, xi uhud kienu jehtiegu trapjant tal-fwied (ara sezzjoni 4.3).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

[Il-kliem li gej ghandu jigi rifless f'din is-sezzjoni

Sistema tal-klassifika tal-organi Frekwenza mhux maghrufa

Disturbi fil-fwied u fil-marrara Insuffi¢jenza tal-fwied*

* ara sezzjoni "Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula"

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Insufficjenza tal-fwied
Matul l-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, gew irrapportati kazijiet ta’ insuffi¢cjenza tal-
fwied. F'numru zghir minn dawn il-kazijiet, kien mehtieq trapjant tal-fwied. Il-frekwenza

tal-okkorrenza ta’ insufficjenza tal-fwied u I-fatturi tar-riskji ghal pazjent mhumiex
maghrufa.
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€. Fuljett ta’ taghrif

1 X’inhu [Isem il-prodott] u ghalxiex jintuza
[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata kif gej:]

(]

Din il-medicina tagixxi billi timmodifika I-attivita tal-progesteron, ormon li huwa prezenti b'mod naturali

fil-gisem. Tintuza gabel-eperazzjoni-tal-fibrojdi-tieghekjew ghal kura fit-tul tal-fibrojdi tieghek sabiex
tnaggas id-dags taghhom, sabiex twaqqgaf jew tnaqgas il-fsada u sabiex izzid I-ghadd ta’ celloli homor
tad-demm tieghek.

4 Effetti sekondarji possibbli

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata kif gej:]

Ieqgaf uza [Isem il-prodott] u kkuntattja minnufih tabib jekk tesperjenza kwalunkwe sintomu minn
dawn li gejjin:

- [

- dardir jew rimettar, gheja severa, suffejra (sfurija tal-ghajnejn jew tal-gilda), awrina skura, hakk
jew ugigh fin-naha ta’ fuq tal-istonku. Dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjali ta’ hsara fil-fwied
(frekwenza mhux maghrufa) li f'numru zghir ta’ kazijiet wasslu ghal trapjant tal-fwied. Ara
wkoll sezzjoni 2 Twissijiet u prekawzjonijiet.

KARTUNA TA’ ALERT TAL-PAZJENT

X'TEHTIEG TKUN TAF QABEL L-UZU?

[Isem il-prodott] jista’ jikkawza effetti sekondarji ghalkemm mhux kulhadd ikollu minnhom. Effett
sekondarju possibbli wiehed huwa hsara serja fil-fwied tieghek. Gew irrapportati kazijiet ta’
insufficjenza tal-fwied f'nisa li kienu ged jiehdu [Isem il-prodott]; f'numru zghir minn dawn
il-kazijiet kien mehtieg trapjant tal-fwied.

Din il-kartuna tipprovdi informazzjoni dwar testijiet tad-demm li se jkollok bzonn matul it-trattament u
dwar x‘ghandek taghmel jekk isehhu effetti sekondarji tal-fwied.

Tihux [Isem il-prodott] jekk ghandek problemi tal-fwied.
Ghid lit-tabib tieghek jekk taf li ghandek problemi bil-fwied tieghek jew jekk ghandek xi dubju dwar il-
kondizzjoni tal-fwied tieghek.

X'GHANDEK TAGHMEL QABEL, WAQT U WARA T-TRATTAMENT TIEGHEK?
(]
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