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Kundizzjonijiet għall-awtorizzazzjoni(jiet) għat-tqegħid fis-suq 

 

Kundizzjonijiet 

Prodotti mediċinali bl-ulipristal acetate 5 mg 

 

Data 

Id-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fuq is-suq (MAH (s)) 
għandu(hom) jopera(w) sistema tal-ġestjoni tar-riskji deskritta fi 
Pjan rivedut tal-Ġestjoni tar-Riskju li jirrifletti l-indikazzjoni riveduta 
għal ulipristal acetate 5 mg li għandha tiġi sottomessa għal 
valutazzjoni lill-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali. 

Barra minn hekk, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fuq 
is-suq (MAHs) għandhom jemendaw il-materjal edukattiv eżistenti 
(gwida tat-tabib dwar il-preskrizzjoni u l-iskeda ta’ twissija tal-
pazjent) biex jinkludu l-elementi ewlenin li ġejjin (test ġdid b’tipa 
grassa u ssottolinjat, test imħassar bl-ingassar): 

 Gwida tat-tabib dwar il-ħruġ ta’ riċetta 

• it-tobba li jikkuraw għandhom jevalwaw flimkien 
mal-pazjent bl-użu tal-mediċina bbażata fuq l-
evidenza, ir-riskji u l-benefiċċji tal-kuri kollha 
disponibbli biex il-pazjenti jieħdu deċiżjoni 
infurmata. 

• matul l-esperjenza ta’ wara t-tqegħid fis-suq, ġew 
irrapportati każijiet ta’ insuffiċjenza epatika. 
F’numru żgħir ta’ dawn il-każijiet, kien meħtieġ 
trapjant tal-fwied. Ir-rikorrenza tal-insuffiċjenza 
epatika u l-fatturi ta’ riskju tal-pazjent mhumiex 
magħrufa. 

• […] 

• L-indikazzjonijiet 

• […] 

 Karta ta’ twissija għall-pazjent 

• informa lill-pazjenti dwar reazzjonijiet avversi potenzjali 
relatati mal-fwied li jistgħu jiġu kkawżati mill-użu ta’ [Isem 
tal-Prodott] ir-riskju ta’ ħsara fil-fwied bl-użu ta’ [Isem tal-
Prodott]. Spjega u ċċara li f’numru żgħir ta’ każijiet, it-
trapjant tal-fwied kien meħtieġ. 

• […] 

 

Fi żmien 3 xhur mid-
Deċiżjoni tal-Kummissjoni. 
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