III melléklet

Alkalmazasi elbiras és betegtajékoztato

Megjegyzés: Ezek az alkalmazasi el6irdsnak és a betegtajékoztatonak a bizottsagi hatarozat idején
érvényes moédositasai.

A bizottsagi hatarozatot kdvet6en az illetékes nemzeti hatésdgok sziikség szerint aktualizaljak a
termékinforméaciot.



Alkalmazasi eloiras vonatkozo részein alkalmazando
modositasok

Az alkalmazasi elb6irdsnak az érvényes kiadasa az a végleges valtozat, amelyet a koordinacios csoport
munkaja, soran jon létre és a kovetkezé modositasokat (az alabbiakban félkévér betlivel, aldhlizassal
kiemelve) tartalmazza a 4.2 pontban:

4.2 Adagolas és alkalmazas

A méhen bellil fejlédé terhesség gydgyszeres megszakitasara szolgal az amenorrhea 63. napjaig.

Az alkalmazas mddja: 1 mg prosztaglandin analég gemeprost hiivelyi alkalmazasa utan 36-48 draval
szdjon at 200 mg mifepristont kell adni egyszeri adagban.

A 200 mg-os adagot tilos meghaladni.
Gyermekpopulacio

18 évesnél fiatalabb nékre vonatkozéan nem &allnak rendelkezésre adatok.



A betegtajékoztato vonatkozo részein alkalmazando
modositasok

A betegtajékoztatd érvényes kiadasa az a végleges valtozat, amely a koordinacids csoport munkaja
soran jott létre, és a kdvetkez6 mddositasokat (az alabbiakban félkdvér betlvel, aldhlzassal kiemelve)
tartalmazza a 3. pontban:

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A MIFEPRISTONE LINEPHARMAT?

A Mifepristone Linepharmat mindig az orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
A Mifepristone Linepharmat szajon at kell bevenni.

Az alkalmazas maddja: 200 mg (1 tabletta) mifepristont kell bevenni 36-48 éraval a prosztaglandin
analég alkalmazasa utan (az orvos 1 darab, 1 mg gemeprostot tartalmazé pesszariumot helyez a
hivelybe).

A 200 mg-os adagot tilos meghaladni.

A Mifepristone Linepharma tablettat kevés vizzel kell bevenni orvos vagy az egészségligyi személyzet
valamely tagjanak jelenlétében.



