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Voorwaarden verbonden aan de vergunning(en) voor het in de handel 
brengen 

 

Voorwaarden 

Geneesmiddelen die ulipristalacetaat 5 mg bevatten 

 

Datum 

De vergunninghouder(s) moet(en) een risicomanagementsysteem 
hanteren dat wordt beschreven in een herzien risicobeheerplan 
waarin de herziene indicatie voor ulipristalacetaat 5 mg is 
opgenomen, dat ter beoordeling bij de nationale bevoegde instanties 
moet worden ingediend. 

Bovendien dienen de vergunninghouders in het bestaande 
voorlichtingsmateriaal (de gids voor artsen met betrekking tot het 
voorschrijven en de waarschuwingskaart voor patiënten) de 
volgende aanvullende hoofdelementen op te nemen (nieuwe tekst 
onderstreept en vetgedrukt, verwijderde tekst doorgehaald): 

 Gids voor artsen met betrekking tot het voorschrijven 

• behandelende artsen dienen samen met de patiënt 
met behulp van evidence-based geneeskunde de 
risico’s en voordelen van alle beschikbare 
behandelingen te evalueren, zodat patiënten een 
weloverwogen beslissing kunnen nemen. 

• tijdens ervaringen na het in de handel brengen zijn 
gevallen van leverfalen gemeld. In een klein aantal 
van deze gevallen was levertransplantatie 
noodzakelijk. De frequentie van leverfalen en 
risicofactoren voor patiënten zijn onbekend. 

• […] 

• De indicaties 

• […] 

 Waarschuwingskaart voor de patiënt 

• informeer de patiënten over mogelijke bijwerkingen met 
betrekking tot de lever die kunnen optreden als gevolg van 
het gebruik van [productnaam]  het risico op leverschade 
bij gebruik van [productnaam]. Leg uit dat in een klein 
aantal gevallen levertransplantatie noodzakelijk was. 

• […] 

 

Binnen drie maanden na het 
besluit van de Commissie. 
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