Priloha III

Souhrn udajii o pripravku a pribalova informace

Poznémka: Tyto Upravy souhrnu Gdajd o pfipravku a pFibalové informace jsou platné v okamziku pfijeti
rozhodnuti Komisi.

Poté, co Komise pfijme rozhodnuti, provedou pfisludné vnitrostatni orgéany pozadované Gpravy Gdajl o
pripravku.



Dodatky urcené k zarazeni do prislusnych bod{ souhrnu
udajt o pripravku

Platny souhrn tdajt o pFipravku je kone¢na verze ziskana béhem jednéni koordinacni skupiny,
dopInéna nasledujicimi dodatky (nize vyznaCenymi podtrzenym tu¢nym pismem) v bodu 4.2:

4.2 Davkovani a zplisob podani

Lékarské ukonceni vyvoje nitrodélozniho téhotenstvi do 63. dne amenorey.

Zpdsob podéni je 200 mg mifepristonu v jedné perordini dédvce, ndsledované po 36 aZ 48 hodindch
podanim analogu prostaglandinu gemeprostu 1 mg per vaginam.

Davka 200 mqg by neméla byt prekrocena.

Pediatricka populace

Udaje tykajici se Zen mladsich 18 let nejsou k dispozici.



Dodatky urcené k zarazeni do prislusnych bodi pribalové
informace

Platna pribalova informace je konec¢na verze ziskana béhem jednani koordinacni skupiny, doplnéna
nasledujicimi dodatky (nize vyznacenymi podtrzenym tu¢nym pismem) v bodu 3:

3. JAK SE MIFEPRISTONE LINEPHARMA UZIVA

Mifepristone Linepharma uZivejte vZdy pfesné podle pokyn( Iékare.
Mifepristone Linepharma je urcen k peroralnimu podani.

Zplisob podani je uZiti 200 mg (1 tablety) mifepristonu, po némZ by mélo po 36 aZ 48 hodindch
nasledovat podani analogu prostaglandinu (1 vaginaini kulicky obsahujici 1 mg gemeprostu, ktera se
zavede do pochvy).

Davka 200 mqg by neméla byt prekrocena.

Tableta Mifepristone Linepharma by se méla zapit trochou vody v pfitomnosti Iékare nebo &lena
zdravotnického personalu.



