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Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Warunki

Produkty lecznicze zawierajace octan uliprystalu 5 mg

Data

Podmioty odpowiedzialne powinny wykorzystywac system
zarzadzania ryzykiem opisany w zaktualizowanym planie
zarzadzania ryzykiem i odzwierciedlajacy zmiane wskazan w
przypadku octanu uliprystalu 5 mg, ktéry to system nalezy
przekazac¢ do oceny wtasciwemu organowi krajowemu.

Dodatkowo podmioty odpowiedzialne powinny zmodyfikowaé
istniejace materiaty edukacyjne (wytyczne dla lekarzy dotyczace
przepisywania i karte ostrzegawcza dla pacjentki), aby uwzgledni¢ w
nich nastepujace kluczowe elementy (nowy tekst jest pogrubiony i
podkreslony, usuniety tekst jest-przekresteny):

Wytyczne dla lekarzy dotyczace przepisywania

o lekarz prowadzacy powinien wraz z pacjentka
postuzy¢ sie zatozeniami medycyny opartej na
dowodach i oceni¢ ryzyko oraz korzys$ci zwigzane z
dostepnymi mozliwoéciami leczenia, aby umozliwié

pacjentkom podjecie swiadomej decyzji.

¢ w okresie po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano

przypadki niewydolnosci watroby. W niewielu tych
przypadkach wymagane bylo przeszczepienie
watroby. Czesto$¢ wystepowania niewydolnosci
watroby i czynniki ryzyka u pacjentek sg nieznane.

o [..]
e Wskazanie Wskazania
o [..]
Karta ostrzegawcza dla pacjentki

¢ nalezy poinformowac pacjentki o petencjatnych-dziataniach
. sod I et .
spowedewane-stosewaniemThazwapreduakiud-ryzyku
uszkodzenia watroby w zwigzku ze stosowaniem [nazwa
produktu]. Nalezy wyjasni¢ i doprecyzowad, ze w niewielu
przypadkach wymagane byto przeszczepienie watroby.

o [..]

W ciggu 3 miesiecy po
podjeciu decyzji przez
Komisje.
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