Anexa III

Modificari ale punctelor relevante ale informatiilor referitoare la
medicament

Nota:

Aceste modificdri ale punctelor relevante ale informatiilor referitoare la medicament sunt rezultatul
procedurii de sesizare.

Informatiile referitoare la medicament pot fi actualizate ulterior de autoritatile competente ale statelor
membre, in colaborare cu statul membru de referintd, dupa caz, in conformitate cu procedurile
prevazute in Capitolul 4 din Titlul III al Directivei 2001/83/CE.
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Modificari ale punctelor relevante ale informatiilor referitoare la
medicament

Medicamentele care contin ulipristal acetat 5 mg

Informatiile referitoare la medicament existente vor fi modificate (introducerea, inlocuirea sau
stergerea textului, dupa caz) astfel incat sa reflecte formularea agreata, ca mai jos (text sters tdiateu

o-tinie, text nou subliniat si ingrosat).

A. Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

Pct. 4.1 Indicatii terapeutice

[Urmatoarea indicatie trebuie stearsa]

[Urmdatoarea indicatie trebuie modificata dupa cum urmeaza:]

Ulipristal acetat este indicat pentru tratamentul intermitent al simptomelor moderate pana la severe
ale fibroamelor uterine la femeile adulte care nu au ajuns la menopauza,aflateta—varstafertid,—€care

Au-sunt-eligible-pentru-o-interventie-chirurgicald atunci cand embolizarea fibromului uterin

si/sau optiunile de tratament chirurgical nu sunt adecvate sau au esuat.

Pct. 4.4 Atentiondari si precautii speciale pentru utilizare:

74

[La sub-sectiunea ,Afectiune hepatica” urmatoarea propozitie trebuie modificatd dupd cum urmeaza:]

Afectiune hepatica

in cadrul experientei dupa punerea pe piatd, au fost raportate cazuri de afectiuni hepatice si
insuficienta hepaticd, dintre care unele au necesitat transplant hepatic (vezi pct. 4.3).

Pct 4.8 Reactii adverse

[Urma&toarea formulare trebuie redatd in aceastd sectiune]

Aparate, sisteme si organe Cu frecventa necunoscuta

Tulburari hepatobiliare Insuficienta hepatica *

* a se vedea paragraful ,Descrierea reactiilor adverse selectate”

Descrierea reactiilor adverse selectate

Insuficienta hepatica

in cadrul experientei dupa punerea pe piata au fost raportate cazuri de insuficienta
hepaticd. Intr-un numir mic din aceste cazuri, a fost necesari efectuarea transplantului

hepatic. Frecventa de aparitie a insuficientei hepatice si factorii de risc pentru paciente nu
sunt cunoscute.
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C. Prospect: Informatii pentru pacient

Pct. 1 Ce este [Denumirea comerciala] si pentru ce se utilizeaza
[Acest punct trebuie modificat dupa cum urmeaza:]

[..]

Acest medicament actioneaza prin modificarea activitatii progesteronului, un hormon care apare in

mod natural in organism. Medicamentul se utilizeaza fie-trainte-de-o-interventiechirurgicald-de
extirpare-a-fibreameler,fie-pentru tratamentul pe termen lung al fibroamelor, pentru a reduce
marimea acestora, opri sau reduce sangerarea si va creste numarul de celule rosii din sange.

Pct. 4 Reactii adverse posibile
[Acest punct trebuie modificat dupa cum urmeaza:]

Nu mai luati [Denumirea comerciala] si contactati imediat medicul daca aveti oricare dintre
urmatoarele simptome:

-

- greata sau varsaturi, oboseala severa, icter (ingalbenire a ochilor sau a pielii), urina inchisa la
culoare, mancarime sau durere in partea superioara a abdomenului. Aceste simptome pot indica o
afectiune hepatica (frecventa necunoscuta), care, intr-un numar mic de cazuri, a avut ca
rezultat efectuarea transplantului hepatic. Cititi, de asemenea, pct. 2 Atentionari si precautii.

CARDUL PENTRU PACIENTE

CE TREBUIE SA STITI INAINTE DE UTILIZARE?

[Denumirea comerciald] poate provoca reactii adverse, desi acestea nu apar la toate persoanele. O
reactie adversa posibila este deteriorarea severa a ficatului dumneavoastra. Au fost raportate cazuri

de insuficienta hepatica in randul femeilor care utilizeazd [Denumirea comerciald]; intr-un

numar mic din aceste cazuri a fost hecesara efectuarea transplantului hepatic.

Acest card ofera informatii referitoare la analizele de sange care trebuie efectuate pe parcursul
tratamentului, precum si ceea ce trebuie sa faceti in cazul in care manifestati reactii adverse hepatice.

Nu luati [Denumirea comerciald] in cazul in care aveti probleme hepatice. Informati-va medicul daca
aveti probleme hepatice cunoscute sau in cazul oricaror nelamuriri cu privire la starea ficatului
dumneavoastra.

CE TREBUIE SA FACETI INAINTE, IN TIMPUL SI DUPA TRATAMENTUL DUMNEAVOASTRA?
[...]
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