Aneks III

Zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych

Uwaga:
Zmiany do odpowiednich punktéw drukéw informacyjnych sg rezultatem postepowania arbitrazowego.

Druki informacyjne moga zosta¢ zaktualizowane odpowiednio przez wasciwe organy panstw
cztonkowskich we wspdfpracy z panstwem referencyjnym, jesli dotyczy, zgodnie z procedurami
okreslonymi w rozdziale 4, tytule III Dyrektywy 2001/83/WE.
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Zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
Produkty lecznicze zawierajace octan uliprystalu 5 mg

Istniejgce druki informacyjne produktéw leczniczych nalezy zmieni¢ (odpowiednio przez wstawienie,
zastgpienie lub usuniecie tekstu) w celu odzwierciedlenia uzgodnionego brzmienia, podanego nizej
(nowy tekst podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst przekrestony):

A. Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.1 Wskazania do stosowania

[Nastepujgce wskazanie powinno zosta¢ usuniete]

[Nastepujgce wskazanie powinno zosta¢ zmienione w sposob: ]

Octan uliprystalu jest wskazany w przerywanym (okresowym) leczeniu umiarkowanych i ciezkich
objawdéw miesniakdédw macicy wystepujacych u kobiet dorostych przed menopauzg, wwieku
rozredezym,ktbre-niekwalifikujgsie-do-eperacji gdy embolizacja miesniakow macicy i (lub

leczenie chirurgiczne sg nieodpowiednie lub nie przyniosty oczekiwanych rezultatéw.

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgace stosowania:
[Brzmienie podpunktu ,,Uszkodzenie watroby” powinno zosta¢ zmienione w nastepujacy sposob:]

Uszkodzenie watroby

Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano przypadki uszkodzenia i niewydolnosci watroby, niektdre

wymagajace przeszczepu watroby (patrz punkt 4.3).

Punkt 4.8 Dziatania niepozgdane

[W tym punkcie nalezy uwzgledni¢ nastepujgce sformufowania]

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Czestosc¢ nieznana

Zaburzenia watroby i drog zétciowych Niewydolnos$¢ watroby *

* patrz punkt ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Niewydolnosé watroby

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki niewydolnosci watroby. W
nielicznych przypadkach konieczne bylo przeszczepienie watroby. Czestos¢ wystepowania
niewydolnosci watroby i czynniki ryzyka nie sa znane.
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C. Ulotka dla Pacjenta

Punkt 1. Co to jest lek [Nazwa produktu] i w jakim celu sie go stosuje
[W tym punkcie nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany]

(]

Lek dziata przez modyfikowanie aktywnosci progesteronu, czyli hormonu naturalnie wystepujacego w

organizmie. Lek [Nazwa produktu] stosuje sie zaréwneprzed-zabiegiem-usuniecia-miesSniakéwtub w

celu diugotrwatego leczenia miesniakow, w celu zmniejszenia ich wielkosci, zatrzymania lub
ograniczenia krwawien oraz zwiekszenia ilosci krwinek czerwonych.

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
[W tym punkcie nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany]

Nalezy przerwac stosowanie leku [Nazwa produktu] i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, w
przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych objawéw:

- [

- nudnosci lub wymioty, silne zmeczenie, z6ttaczka (z6tte zabarwienie oczu lub skdéry), ciemna barwa
moczu, swedzenie lub bdél w gérnej czesci brzucha. Moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby
(czestos¢ nieznana), ktére w nielicznych przypadkach doprowadzily do koniecznosci
przeszczepienia watroby. Patrz takze punkt 2. ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

KARTA DLA PACJENTKI

CO NALEZY WIEDZIEC PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU?

Lek [Nazwa produktu] moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jednym z potencjalnych dziatan niepozadanych jest ciezkie uszkodzenie watroby. Zgtaszano
przypadki niewydolnosci watroby u kobiet stosujacych lek [Nazwa produktu]; w nielicznych

z tych przypadkow konieczne bylo przeszczepienie watroby.

Ta karta zawiera informacje dotyczace badan krwi, jakie nalezy wykonywa¢ w trakcie leczenia.
Informuje tez, co nalezy robi¢, jesli wystapia dziatania niepozadane zwigzane z zaburzeniami czynnosci
watroby.

Nie nalezy przyjmowac leku [Nazwa produktu], jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia czynnosci
watroby. Nalezy poinformowac lekarza o znanych zaburzeniach czynnosci watroby lub o swoich
watpliwosciach dotyczacych stanu tego narzadu.

CO NALEZY ZROBIC PRZED ROZPOCZECIEM, W TRAKCIE I PO ZAKONCZENIU LECZENIA?

(-]
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