Bilag II1I

AEndringer til relevante punkter i produktinformationen

Bemeerk:

Disse andringer til de relevante punkter i produktresumé og indlaegsseddel er resultatet af
henvisningsproceduren.

Produktinformationen kan efterfglgende, hvor det er relevant, opdateres af medlemslandenes
kompetente myndigheder, i samarbejde med referencemedlemslandet, i overensstemmelse med
bestemmelserne i kapitel 4, afsnit III i direktiv 2001/83/EF.

17



FEndringer til relevante punkter i produktinformationen
Laagemidler, der indeholder ulipristalacetat 5 mg

Den eksisterende produktinformation sendres (indsaetning, udskiftning eller sletning af tekst som
relevant) for at afspejle den godkendte ordlyd nedenfor (ny tekst med understregning og fed skrift,
slettet tekst med gennemstreghning)

A. Produktresumé

Pkt. 4.1 Terapeutiske indikationer

[F@lgende indikation bgr slettes]

[Falgende indikation bar eendres p8 folgende made:]

Ulipristalacetat er indiceret til intermitterende behandling af moderate til svaere symptomer pa
uterusfibromer hos voksne kvinder, som ikke har ndet menopausen i-denfertile-atdersom-ikkekan
eHervil-opereres, ndr embolisering af uterusfibromer og/eller operative indgreb ikke er egnet
eller er mislykket.

Pkt. 4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen:
[T underafsnittet 'Leverskade’ bgr folgende saetning eendres p8 folgende méde:]

Leverskade

Efter markedsfgring er der indberettet tilfaelde af leverskader og leversvigt, som i nogle tilfaelde
kraevede levertransplantation (se pkt. 4.3).

Pkt. 4.8 Bivirkninger

[Folgende ordlyd bgr tilfgjes i dette afsnit]

Systemorganklasse Hyppighed ikke kendt

Lever og galdeveje Leversvigt *

* se afsnittet "Beskrivelse af udvalgte bivirkninger"

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger
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Leversvigt

Efter markedsfgring er der rapporteret tilfeelde af leversvigt. I f af disse tilfeelde var en
levertransplantation ngdvendig. Hyppigheden af leversvigt og risikofaktorer hos patienten
er_ikke kendt.

C. Indlaegsseddel

Punkt 1 Virkning og anvendelse
[Dette afsnit bor aendres p8 folgende méde:]
[...]

Dette laegemiddel virker ved at a&ndre progesterons aktivitet. Progesteron er et naturligt forekom-

mende hormon i kroppen. [Saernavn] anvendes erterfaroperationafdinefibremereHer til langvarig

behandling af dine fibromer for at reducere deres stgrrelse, for at stoppe eller reducere blgdning og for
at gge antallet af rgde blodlegemer.

Punkt 4 Bivirkninger
[Dette afsnit bgr eendres p8 folgende méde: ]

Stop med at bruge [Saernavn], og kontakt straks en laege, hvis du oplever et eller flere af fglgende
symptomer:

- [
- kvalme eller opkastning, ekstrem traethed, gulsot (gulfarvning af gjne eller hud), merkfarvet
urin, klge eller smerter gverst i maveregionen. Disse symptomer kan vaere tegn pa leverskade

(hyppighed ikke kendt), som i fa tilfeelde har medfgrt levertransplantation. Se ogsd punkt 2
Advarsler og forsigtighedsregler.

PATIENTKORT

DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE [Sarnavn]

[Saernavn] kan give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. En mulig bivirkning er alvorlig
leverskade. Der er indberettet tilfeelde af leversvigt hos kvinder, der har taget [Seernavn]; i fa

af disse tilfaelde var det ngdvendigt med en levertransplantation.

Dette kort indeholder oplysninger om blodprgver, du skal have taget under hele behandlingen, og hvad
du skal ggre, hvis der opstar leverbivirkninger.

Du ma3 ikke tage [Seaernavn], hvis du har leverproblemer.
Fortzel det til din laege, hvis du ved, at du har problemer med leveren, eller hvis du er i tvivl om,
hvordan din lever har det.

DET SKAL DU G@RE FZR, UNDER OG EFTER BEHANDLING

[..]
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