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Uvjeti odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Uvjeti

Lijekovi koji sadrZze 5 mg ulipristalacetata

Datum

Nositelj(i) odobrenja za stavljanje lijeka u promet trebao(li) bi
provoditi sustav upravljanja rizikom opisan u revidiranom Planu za
upravljanje rizikom koji obuhvaca revidiranu indikaciju za
ulipristalacetat od 5 mg, koji mora biti dostavljen nacionalnim
nadleznim tijelima radi ocjenjivanja.

Nadalje, nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet moraju
izmijeniti postojeci edukativni materijal (vodic za lijeCnika za
propisivanje lijeka i kartica s upozorenjima za bolesnika) kako bi
sadrzavao sljedece dodatne klju¢ne elemente (novi tekst je

podebljan i podcrtan, izbrisani tekst je preertan):

Vodic za lijeCnika za propisivanje lijeka

o lijecnik koji vodi lije¢enje zajedno s bolesnicom i
koristeci se medicinom temeljenom na rezultatima
trebao bi ocijeniti rizike i koristi od svih dostupnih
oblika lijecenja kako bi bolesnice mogle donijeti
informiranu odluku.

¢ u okviru iskustva nakon stavljanja lijeka u promet

prijavljeni su slucajevi zatajenja jetre. U malom
broju slucajeva bilo je potrebno presadivanje jetre.
Ucestalost zatajenja jetre i cimbenici rizika za

bolesnice nepoznati su.
o [..]
e Indikacijae
o [..]
Kartica s upozorenjima za bolesnika

e obavijestiti bolesnice o meguéim-Stetnimreakeijama

[naziv proizvoda]. Objasniti i pojasniti da je u malom broju
slucajeva bilo potrebno presadivanje jetre.

o [..]

u roku od tri mjeseca nakon
Odluke Komisije
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