Vedlegg III

Tillegg til relevante avsnitt i produktinformasjonen

Merknad:

Disse tilleggene til relevante avsnitt i preparatomtalen og pakningsvedlegget er en fglge av
voldgiftsprosedyren (referral procedure).

Produktinformasjonen kan deretter oppdateres etter behov av legemiddelmyndighetene i
medlemslandet, i samarbeid med referansemedlemslandet, i overensstemmelse med prosedyrene som
er nedfelt i kapittel 4 i tittel III i EU-direktivet 2001/83/EC.
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Tillegg til relevante avsnitt i produktinformasjonen
Ulipristalacetat 5 mg legemidler

Den eksisterende produktinformasjonen skal endres (innsetting, utskifting eller sletting av tekst, alt
etter hva som er hensiktsmessig) for & gjenspeile den godkjente ordlyden som er oppgitt nedenfor

(sletting gjennemstrekettekst, tillegg fet, understreket tekst).

A. Preparatomtalen

4.1 Indikasjon(er)

[Folgende indikasjon skal slettes]

[Denne indikasjonen skal endres som falger: ]

Ulipristalacetat er indisert for intermitterende behandling av moderate til alvorlige symptomer pa
uterusmyomer hos voksne kvinner som ikke har nddd menopauseni-fertilaldersom-ikke-eraktuete

forkirurgi, og der embolisering av uterusmyomer og/eller kirurgiske behandlingsalternativer

ikke er egnet eller ikke har fungert.

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler
[I underavsnittet 'Leverskade’ skal denne setningen endres som fglger:]
Leverskade

I tiden etter markedsfgringen har det veert rapportert tilfeller av leverskade og leversvikt, og i noen

av disse tilfellene var det ngdvendig med levertransplantasjon (se pkt. 4.3).

4.8 Bivirkninger

[Dette avsnittet skal gjenspeile fglgende ordlyd:]

Organklasse Frekvens ikke kjent

Sykdommer i lever og galleveier Leversvikt*

* Se avsnittet "Beskrivelse av utvalgte bivirkninger"

Beskrivelse av utvalgte bivirkninger

Leversvikt

I tiden etter markedsfaring har det vaert rapportert tilfeller av leversvikt. I noen f& av disse
tilfellene var det ngdvendig med levertransplantasjon. Hyppigheten av leversvikt og

risikofaktorer for pasienten er ikke kjent.
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C. Pakningsvedlegg

Avsnitt 1 Hva [Legemiddel] er, og hva det brukes mot

[Dette avsnittet skal endres som fglger:]

[..]

Dette legemidlet fungerer ved & modifisere aktiviteten til progesteron, et hormon som forekommer

naturlig i kroppen. Det brukes entenfgr-en-operasjonav-fibreidene-eler til langsiktig behandling av
fibroidene for 8 redusere stgrrelsen pd dem, for & stanse eller redusere blgdning og for 8 gke antallet
rgde blodceller.

Avsnitt 4 Mulige bivirkninger

[Dette avsnittet skal endres som fglger:]

Slutt & bruke [Legemiddel] og sgk lege umiddelbart hvis du far noen av de fglgende symptomene:
- [

- Kvalme eller oppkast, utmattelse, gulsott (gynene eller huden gulner), mgrk urin, kige eller smerter
gverst i magen. Disse symptomene kan vaere tegn pa leverskade (hyppighet ikke kjent), som i
noen f3 tilfeller har fort til levertansplantasjon. Se ogsz‘:’\ avsnitt 2 Advarsler og
forsiktighetsregler.

PASIENTKORT

HVA MA DU VITE F@R DU BRUKER?

[Legemiddel] kan gi bivirkninger, men ikke alle far dem. En mulig bivirkning er at de kan skade
leveren din. Det har veert rapportert om tilfeller av leversvikt hos kvinner som bruker

[legemiddel], og i noen fa tilfeller var det ngdvendig med levertransplantasjon.

P8 dette kortet far du opplysninger om blodprgver du ma ta under hele behandlingen og hva du ma
gjgre hvis du far bivirkninger pa leveren.

Du ma3 ikke ta [Legemiddel] hvis du har leverproblemer. Informer legen din hvis du har problemer med
leveren eller er usikker pd om leveren din er i orden.

HVA MA DU GJ@RE F@R, UNDER OG ETTER BEHANDLINGEN?
(]
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