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Villkor for godkdnnande(n) for forsaljning

Villkor

Likemedel innehdllande ulipristalacetat 5 mg

Datum

Innehavaren av godkdnnande for forsaljning ska skota ett
riskhanteringssystem som beskrivs i en reviderad riskhanteringsplan
i 6verensstammelse med den reviderade indikationen for
ulipristalacetat 5 mg som ska lamnas in till de nationella behériga
myndigheterna for bedémning.

Dessutom ska innehavaren av godkannande for forsaljning andra i
det befintliga utbildningsmaterialet (Idkarvagledning foér forskrivning
och patientvarningskort) sd att det innefattar féljande nya centrala
delar (ny text i fetstil, borttagen text genemstruken):

Lakarvagledningen for férskrivning

o behandlande ldkare ska tillsammans med patienten
utvirdera risken och nyttan med alla befintliga
behandlingar genom faktabaserade medicinska
principer for att 1dta patienterna fatta valgrundade

beslut.

o under erfarenheten efter godkdnnandet for
forsdljning har det rapporterats fall av leversvikt. I

ett litet antal av fallen kravdes levertransplantation.
Frekvensen av leversvikt och patientriskfaktorer ar

okédnda.
o [..]
o Indikationer
o [..]
Patientvarningskortet.

e informera patienterna om petentiella-biverkningarsemrér
Tpreduktnamn]-risken for leverskada vid anvandning av
[produktnamn]. Forklara och tydliggor att
levertransplantation varit nédvandigt i ett litet antal fall.

Inom 3 manader efter
kommissionens beslut.
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