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Podmienky vydania rozhodnutia o registracii

Podmienky

Lieky obsahujtce ulipristalacetat 5 mg

Datum

Drzitel rozhodnutia o registracii mé prevadzkovat systém riadenia
rizik opisany v revidovanom pléne riadenia rizik, ktory zohladriuje
revidovanu indikaciu pre ulipristalacetat 5 mg, ktord treba predloZit
na posudenie prisluSnym vnutrostatnym organom.

Drzitel rozhodnutia o registracii ma navyse zmenit existujlice
vzdelavacie materidly (usmernenie k predpisovaniu liekov pre
lekarov a pohotovostnu karticku pre pacienta), aby zahfiali tieto
dodatocné klucové prvky (novy text podciarknuty s tuénym
pismom, vymazany text preéiarknuty):

Usmernenie k predpisovaniu liekov pre lekarov

e Vychadzajuc z existujucich dékazov o liekoch
osetrujuci lekari zhodnotia spolu s pacientkou rizika
a prinosy vsetkych dostupnych druhov liecby, aby
mali pacientky moZnost prijat informované
rozhodnutie.

e Pocas obdobia po uvedeni na trh boli hlasené pripady
zlyhania pecene. V malom pocte tychto pripadov bola

nutna transplantacia pecene. Frekvencia zlyhania

pecene a rizikové faktory pre pacientky nie su
Zhame.

o [.]
e Indikacie
o [.]

Pohotovostna karti¢ka pacienta

e informuje pacienta o petencidinyeh-neziaduecichreakeideh

Frdzevtekutriziku poskodenia pecene v suvislosti
s pouzivanim [nazov lieku], vysvetluje a objasnuje, ze
v malom pocte pripadov bola nutna transplantacia pecene.

[...]

Do 3 mesiacov od
rozhodnutia Komisie.
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