Prilog III.

Izmjene koje se odnose na odgovarajuce dijelove informacija o lijeku

Napomena:
Izmjene odgovarajucih dijelova informacija o lijeku rezultat su arbitraznog postupka.

Informacije o lijeku mogu naknadno aZurirati nadlezna tijela drzava Clanice, u suradnji s referentnom
drzavom clanicom, kako je prikladno, a u skladu s postupkom navedenim u Poglavlju 4 Glave III
Direktive 2001/83/EZ.
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Izmjene koje se odnose na odgovarajuce dijelove informacija o lijeku
Lijekovi koji sadrzZe ulipristalacetat jacine 5mg

Postojece informacije o lijeku potrebno je izmijeniti (umetanjem, zamjenom ili brisanjem teksta prema
potrebi) kako bi odrazavale dogovoreni tekst naveden u nastavku (izbrisani tekst je izbrisan
preertavaniem, dodani tekst je podebljan i podvuden).

A. Sazetak opisa svojstava lijeka

Dio 4.1 Terapijske indikacije

[Sljedecu je indikaciju potrebno izbrisati]

[Sljedecu indikaciju treba izmijeniti kako slijedi:]

Ulipristalacetat je indiciran za intermitentno lijeCenje umjerenih do teskih simptoma fibroida maternice
u odraslih Zena repreduktivre-dobikejenisu-pogodneza-operativhizahvat koje nisu u menopauzi,

kada embolizacija fibroida maternice i/ili kirursko lije¢enje nisu prikladni ili nisu bili

Dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
[U pododlomku ,,Ostelenje jetrene funkcije" sljedecu reCenicu treba izmijeniti kako slijedi]

Ostecenje jetrene funkcije

Nakon stavljanja lijeka u promet prijavljeni su slucajevi oste¢enja jetre i zatajenja jetrene funkcije, od
kojih su neki zahtijevali transplantaciju jetre (vidjeti dio 4.3).

[...

Dio 4.8 Nuspojave

[Sljededi tekst trebao bi se odraZavati u ovom odlomku]

Klasifikacija organskih sustava Ucestalost nepoznata

Poremedaji jetre i zudi Zatajenje jetre *

* vidjeti dio ,, Opis odabranih nuspojava®

Opis odabranih nuspojava

Zatajenje jetre
Nakon stavljanja lijeka u promet prijavljeni su slucajevi zatajenja jetrene funkcije. U malom

broju ovih slucajeva bila je potrebna transplantacija jetre. UCestalost pojave zatajenja jetre
i Cimbenici rizika u bolesnica nisu poznati.
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C. Uputa o lijeku

Dio 1. Sto je [naziv lijeka] i za $to se koristi
[Ovaj odlomak treba izmijeniti na sljededi nacin:]
[...]

Ovaj lijek djeluje mijenjajuci aktivnost progesterona, hormona koji se inaCe stvara u organizmu. Koristi
se prije-operacije-fibreida-iti za dugotrajno lijeCenje fibroida kako bi se smanjila njihova velicina,
zaustavilo ili smanjilo krvarenje te povecao broj crvenih krvnih stanica.

Dio 4. Moguce nuspojave

[Ovaj odlomak treba izmijeniti na sljedeéi nacin:]

Prestanite uzimati [naziv lijeka] i odmah obavijestite lijeCnika ako osjetite neki od sljedecih simptoma:
- [

- mucnina ili povracanje, teski zamor, zutica (Zutilo ociju ili koze), tamna mokraca, svrbez ili bol u
gornjem dijelu trbuha. To su mogucdi znakovi oStecenja jetre (uCestalost nepoznata), koje je u
malom broju slucajeva dovelo do transplantacije jetre. Vidjeti i dio 2. Upozorenja i mjere
opreza.

KARTICA ZA BOLESNICU

STO MORATE ZNATI PRIJE UZIMANJIA?

Lijek [naziv lijeka] moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga. Jedna od mogucih
nuspojava je ozbiljno ostecenje jetre. ZabiljeZzeni su slucajevi zatajenja jetre kod Zena koje su
uzimale [naziv lijekal; u malom broju ovih sluc¢ajeva bila je potrebna transplantacija jetre.

U ovoj kartici nalaze se informacije o krvnim pretragama koje ¢ete morati obavljati tijekom lijeCenja i o
tome Sto morate uciniti ako se pojave nuspojave vezane uz jetru.

Nemojte uzimati lijek [naziv lijeka] ako imate problema s jetrom.
Recite svojem lijeCniku ako znate da imate problema s jetrom ili ako niste sigurni u stanje svoje jetre.
STO MORATE NAPRAVITI PRIJE, TIJEKOM I NAKON LIJECENJA?

[...]

18



	Prilog III.

