Bilaga III

Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

OBS:

Dessa andringar av relevanta avsnitt i produktresumén och bipacksedeln ar resultatet av
hanskjutandeférfarandet.

Produktinformationen kan senare uppdateras av de behdériga myndigheterna i medlemsstaterna i
samarbete med referensmedlemsstaten pa lampligt satt i enlighet med férfarandena i avdelning III
kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.
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Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen
Liékemedel som innehdller ulipristal acetate 5mg

Den existerande produktinformationen ska uppdateras (ny text, ersattning eller borttagning om
relevant) for att dterge den dverenskomna texten som finns nedan (borttagen text geremstruken, ny
text understruken och i fetstil).

A. Produktresumé

Avsnitt 4.1 Terapeutiska indikationer

[F6ljande indikation ska tas bort]

[Fbljande indikation ska dndras enligt nedan: ]

Ulipristalacetat indiceras for intermittent behandling av mattliga till svara symtom fran myom i

livmodern hos kvinnor som @nnu inte ndtt menopaus ifertil-idersem-inte-draktuela-forkirurg

nar myomembolisering och/eller kirurgiska behandlingsalternativ inte dr lampliga eller har

misslyckats.

Avsnitt 4.4 Varningar och férsiktighet
[I avsnittet 'Leverskada’ ska féljande mening éndras enligt nedan:]
Leverskada

Efter att [Lakemedelsnamn] godkants for forsaljning rapperteradeshar fall av leverskada och

leversvikt, dar det i ndgra fall krdvts levertransplantation, rapporterats (se avsnitt 4.3).

Avsnitt 4.8 Biverkningar

[Féljande ordalydelse ska 8terges i detta avsnitt]

Organsystem Ingen kdnd frekvens

Lever och gallvagar Leversvikt *

* Se avsnitt "Beskrivning av vissa valda biverkningar"

Beskrivning av vissa valda biverkningar

Leversvikt

Efter godkdnnandet for férsdljning har fall av leversvikt rapporterats. Ett fital av dessa fall
har kravt levertransplantation. Hur ofta leversvikt uppkommer ér inte kant, inte heller har

man identifierat speciella riskfaktorer for leversvikt hos patienterna.
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C. Bipacksedel

Ansnitt 1 Vad [Lékemedelsnamn] &r och vad det anvéands fér
[Avsnittet ska dndras enligt féljande: ]

(]

Detta ldkemedel verkar genom att pdverka aktiviteten av progesteron, som &r ett naturligt

forekommande hormon i kroppen. Det anvands antingenfére-en-myomoperation—eller for

I&ngtidsbehandling av myomen for att minska deras storlek, stoppa eller minska blédningen och 6ka
antalet roda blodkroppar.

Avsnitt 4 Eventuella biverkningar
[Avsnittet ska &ndras enligt féljande:]

Sluta ta [Lékemedelsnamn] och kontakta omedelbart lakare, om du upplever ndgot av féljande
symtom:

- L[]

- illam&ende eller krakningar, svar trétthet, gulsot (gula 6gon eller gul hud), mérk urin, kldda eller
smarta i 6vre delen av magen. Dessa symtom kan vara tecken pa leverskada (ingen kand
frekvens), vilket i ett fatal fall har lett till levertransplantation. Se dven avsnitt 2 Varningar
och forsiktighet.

PATIENTKORT

VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU PABORJAR BEHANDLINGEN

[Lakemedelsnamn] kan orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte f& dem. En eventuell

biverkning &r allvarlig skada pa levern. Fall av leverskada har rapporterats hos kvinnor som tar
[Likemedelsnamn]; i ett fital av dessa fall har levertransplantation varit nédviandig.

Det har kortet innehaller information om blodproverna som du behdver ta under behandlingen och om
vad du ska géra om du far leverbiverkningar.

Ta inte [Ldkemedelsnamn] om du har leverproblem.
Tala om fér din lakare om du vet att du har leverproblem eller om du &r oséker pa din leverfunktion.

VAD DU SKA GORA INNAN, UNDER OCH EFTER BEHANDLINGEN

(]
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