


1. HEITI LYFS

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg t6flur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 5 mg Glipristal asetat.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Toflur.

Hvitar til beinhvitar, kringlottar, tvikaptar 7 mm toflur merktar ,,ES5* & annarri hlidinni.
. , Q

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR *

4.1 Abendingar b

Ulipristal asetat er &tlad til medferdar med hléum & medalsvaesnu \H@ésnum einkennum

vodvaaxlis i legi hja fulltida konum sem ekki hafa nad tidahvorfampegar slagadastiflun til legs
(uterine fibroid embolisation) og/eda skurdadgerdir eiga ekki@\eéa hafa mistekist.

)

Laeknar sem hafa reynslu af greiningu og medfer {@%:aexlis i legi skulu hefja medferd med
Ulipristal Acetate Gedeon Richter og hafa efti itNated henni.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar \

Medferdin felst i einni 5 mg toflu ei i & dag i medferdartimabilum sem vara allt ad 3 manudi
hvert. Taka ma toflurnar hvort sem@ﬁeé eda an matar.

Adeins skal hefja medferd pegar fiabladingar eru hafnar:

-Fyrsta medferdartimabil sk fjast i fyrstu viku tidableedinga.

-Endurtekin medferoarti ulu hefjast i fyrsta lagi i fyrstu viku annarra tidablaedinga eftir ad
sidasta me6fer6art|mat@x

Meéferéarlaekmnm utskyra fyrir sjuklingi porfina & hléum an medferdar.

Endurtekin meof hléum hefur verid ranns6kud med allt ad fjorum medferdartimabilum med
hléum.

Ef sjaklingur gleymir ad taka skammt skal hann taka Ulipristal asetat eins fljott og unnt er. Ef meira en
12 Klst. hafa lidid sidan sjuklingur atti ad taka skammtinn skal hann ekki taka skammtinn sem
gleymdist heldur einfaldlega halda &fram venjulegri skammtadaetlun.

Sérstakir hopar
Skert nyrnastarfsemi

Ekki er meelt med skammtaadlogun hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu &
nyrnastarfsemi. bar sem engar sérstakar rannséknir liggja fyrir er ekki malt med notkun dlipristal
asetats hja sjuklingum med alvarlega skerdingu a nyrnastarfsemi nema naid eftirlit sé haft med
sjuklingnum (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born

Notkun ulipristal asetats & ekki vid hja bornum. Adeins liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um 6ryggi
og verkun ulipristal asetats hja konum sem eru 18 ara og eldri.



Lyfjagjof
Til inntoku. Toflurnar skal gleypa med vatni.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Medganga og brjostagjof.

Blading fra kynferum af épekktum orsdkum eda éorum orsékum en vodvaexli i legi.
Leg-, leghals-, eggjastokka- eda brjostakrabbamein.

Undirliggjandi lifrarsjakdémur.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ulipristal asetat skal adeins avisa eftir nakvaeema sjukdoémsgreiningu. Fyrirbyggja verdur pungun adur
en medferd hefst. Ef grunur leikur & pungun &dur en nytt medferdartimabil hefst skal framkveema
pungunarprof.
Getnadarvarnir 5\1\
Ekki er meelt med samhlida notkun & toéflum sem innihalda eingdngu prdégesto ykkjum sem losa
prégestogen eda samsettri getnadarvorn til inntdku (sja kafla 4.5). Pétt mei i kvenna sem taka
medferdarskammt af Glipristal asetati hafi ekki egglos er malt med not%@tnaéarvarnar an
horménavirkni medan & medferd stendur. \{‘(b

N

Breytingar a legslimu Qo)

Ulipristal asetat hefur sérstok lyfhrif & legslimu: §

Vefjabreytingar & legslimu kunna ad koma fram hja sjukli@ sem f&4 medferd med Ulipristal asetati.
pessar breytingar eru afturkraefar eftir ad medferd lykur.

Pessar vefjabreytingar eru vegna ahrifa lyfsins & préq%rénviétaka, eda svonefndar PAEC-breytingar
(e. Progesterone Receptor Modulator Associated Effdometrial Changes), og mé ekki rugla saman vid
ofvoxt legslimu (endometrial hyperplasia) (sja 4.8 09 5.1).

Ad auki kann legsliman ad pykkna medan & rd stendur, en pad gengur til baka.

<
Vid endurteknar medferdir med hlé ’e(\haelt med pvi ad fylgst sé med legslimunni.
par & medal er arleg dmskodun efti{g dir byrja a ny eftir ad medferdarhléi lykur.

Ef pykknun legslimu kemur fram og hjadnar ekki eftir ad tidir byrja aftur i hléunum milli medferda
eda 3 manudum eftir ad med Iykur, og/eda breytinga a blaedingum verdur vart (sja eftirfarandi
kafla um ,,Bladingam ‘) skal framkvama rannsokn, p.m.t. taka legslimusyni, til ad Gtiloka adrar
undirliggjandi orsakiu,x sem meinsemd i legslimu.

Ef um ofvoxt (ekki afbrigdilegur (e. without atypia)) er ad raeda er meelt med eftirliti samkvaemt
hefdbundnum kliniskum starfsvenjum (s.s. eftirfylgniheimsékn 3 manudum sidar). Ef um
afbrigoilegan ofvoxt er ad reeda skal fylgja hefdbundnum kliniskum starfsvenjum vid rannsékn og
medhondlun.

Hvert medferdartimabil skal ekki vara lengur en 3 manudi par sem hettan & neikvaedum ahrifum a
legslimuna er 6pekkt sé medferd haldid &fram an hléa.

Bleedingamynstur

Upplysa verdur sjuklinginn um ad alipristal asetat dregur yfirleitt verulega ar tidablaeedingum eda leidir
til tidateppu innan fyrstu 10 daga medferdar. Haldi of miklar bledingar &fram skal sjuklingurinn lata
leekninn vita. Tidir byrja almennt aftur innan 4 vikna fra lokum hvers medferdartimabils.

Ef fram kemur breytt, vidvarandi eda éveent mynstur bleedinga eftir ad dregur Ur bleedingum eda
tidateppa verdur, svo sem millitidablaedingar, vid endurtekna medferd med hléum etti ad auki ad
framkveema rannsokn & legslimu, p.m.t. ad taka legslimusyni, til ad Gtiloka adrar undirliggjandi
orsakir, svo sem meinsemd i legslimu.




Endurtekin medferd hefur verid rannsékud med allt ad fjorum medferdartimabilum med hléum.

Skert nyrnastarfsemi

EKkKi er buist vio pvi ad skert nyrnastarfsemi breyti brotthvarfi Ulipristal asetats svo nokkru nemi. par
sem engar sérstakar rannsoknir liggja fyrir er ekki maelt med notkun Ulipristal asetats hja sjuklingum
med alvarlega skerta nyrnastarfsemi nema naid eftirlit sé haft med sjuklingnum (sja kafla 4.2).

Lifrarskadi
Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilfellum lifrarskada og lifrarbilunar sem i sumum
tilvikum kréfdust lifrarigraedslu (sja kafla 4.3).
Framkvaema skal lifrarprof adur en medferdin hefst. EKki mé hefja medferd ef gildi transaminasa
(alanin transaminasa (ALAT) eda aspartat transaminasa (ASAT)) eru haerri en 2 sinnum efri edlileg
mork (ein sér eda asamt bilirabini >2 sinnum efri edlileg mork).
Medan & medferd stendur verdur ad framkvaema lifrarprof ad minnsta kosti manadarlega fyrstu tveer
medferdarloturnar. Vid frekari medferdarlotur verdur ad framkvama lifrarprof einu sinni fyrir hverja
nyja medferdarlotu og pegar kliniskar adstaedur gefa tilefni til.
Ef sjaklingur er med einkenni sem benda til lifrarskada (preyta, prottleysi, ogledi, uppkost, verkur i
efri haegri hluta kvidar, lystarleysi, gula) medan & medferdinni stendur, skal hattamedferd og
rannsaka sjuklinginn tafarlaust og framkveema lifrarprof.
Sjuklingar sem fa gildi transaminasa (ALAT eda ASAT) > 3 sinnum efri e@@ mork medan a
medferdinni stendur skulu haetta medferd og naid eftirlit haft med beim.’b
Auk pess skal framkveaema lifrarpréf 2-4 vikum eftir ad medferd er @@*

N

Samhlida medferd (0'

Ekki er melt med samtimis gjof midlungs 6flugra (t.d. erytromycins, greipaldinsafa, verapamils) og
Oflugra (t.d. ketokonasdls, ritdnavirs, nefazdédons, itraké@ s, telitromycins, klaritromycins)
CYP3A4 hemla og ulipristal asetats (sja kafla 4.5).

Ekki er meelt med samhlida notkun dlipristal ase@\og 6flugra CYP3A4 virkja (t.d. rifampicins,
rifabatins, karbamazepins, oxkarbasepins, fenyioins, fosfenytdins, fendbarbitals, primidéns,
jéhannesarjurtar, efavirenz, nevirapins, la anhotkun a riténaviri) (sjé kafla 4.5).

Astmasjuklingar \]¢\
Ekki er meelt med notkun lyfsins @bzonum med alvarlegan astma sem ekki er stjérnad nagilega vel
med sykurbarksterum til innt('le.

45 Milliverkanir v@]ur lyf og adrar milliverkanir

Hugsanleg ahrif an@lvﬁa a Ulipristal asetat:

Hormdnagetnadarvarnir

Ulipristal asetat er med sterabyggingu og hefur sértaek, adallega hamlandi &hrif & progesteronvidtaka.
Pvi eru hormonagetnadarvarnir og prégestogen likleg til ad draga Ur verkun Ulipristal asetats med
samkeppnisverkun a progesteronvidtaka. bess vegna er ekki malt med samhlida gjof lyfja sem
innihalda prdégestogen (sja kafla 4.4. og 4.6).

CYP3A4 hemlar

Eftir gjof midlungs 6flugs CYP3A4 hemilsins erytromycinprépionats (500 mg tvisvar a dag i 9 daga)
hja heilbrigdum kvenkyns sjalfbodalioum jokst Cmax Ulipristal asetats 1,2-falt og flatarmal undir
bléapéttniferli (AUC) 2,9-falt; AUC virks umbrotsefnis Glipristal asetats jokst 1,5-falt en Cimax Virka
umbrotsefnisins minnkadi (0,52-fold breyting).

Eftir gjof 6fluga CYP3A4 hemilsins ketokdnaséls (400 mg einu sinni & dag i 7 daga) hja heilbrigdum
kvenkyns sjalfbodalioum jokst Crmax Ulipristal asetats 2-falt og flatarmal undir blédpéttniferli (AUC)
5,9-falt; AUC virks umbrotsefnis Ulipristal asetats jokst 2,4-falt en Ciax Virka umbrotsefnisins
minnkadi (0,53-f6ld breyting).



Skammtaadlogun er ekki talin naudsynleg fyrir gjof Glipristal asetats hja sjaklingum sem fa samhlida
veega CYP3A4 hemla. EKKi er melt med samtimis gjof midlungs 6flugra eda 6flugra CYP3A4 hemla
og ulipristal asetats (sja kafla 4.4).

CYP3A4 virkjar

Gjof 6fluga CYP3A4 virkjans rifampicini (300 mg tvisvar & dag i 9 daga) handa heilbrigdum
kvenkyns sjalfbodalidum drog umtalsvert Gr Cmax 0g AUC fyrir Glipristal asetat og fyrir virka
umbrotsefni pess um 90 % eda meira, &samt pvi ad helmingunartimi Glipristal asetats leekkadi 2,2-falt,
sem samsvarar u.p.b. 10-faldri minnkun & Gtsetningu fyrir Glipristal asetat. EKki er meelt med samhlida
notkun ulipristal asetats og 6flugra CYP3A4 virkja (t.d. rifampicins, rifabutins, karbamazepins,
oxkarbasepins, fenytdins, fosfenytoins, fendbarbitals, primidons, johannesarjurtar, efavirenz,
nevirapins, langtimanotkun & riténaviri) (sja kafla 4.4).

Lyf sem hafa ahrif & syrustig i maga

Pegar ulipristal asetat (10 mg tafla) var gefid samhlida prétonpumpuhemlinum esémeprazol (20 mg
daglega i 6 daga) leekkadi midgildi Cmax um u.p.b. 65%, tmax seinkadi (fr& midgildinu 0,75 klst. i 1,0
Klst.) og medalgildi AUC haekkadi um 13%. EKKki er buist vid ad ahrif lyfja sem haekka syrustig i maga
a lyfjahvorf hafi kliniskt gildi fyrir daglega gjof Glipristal asetat taflna. 5\\

Hugsanleg ahrif Glipristal asetats & 6nnur lyf: (0\6

k@

Hormonagetnadarvarnir

Ulipristal asetat kann ad hafa ahrif & verkun horménagetnadarvarn ﬁﬁ&aéarvarnarlyfja sem eru
adeins med progestogeni, getnadarvarna sem losa progestdgen d@ msettra getnadarvarna til
inntdku) og progestogens sem er gefid af 6drum asteedum. Dv%\kki melt med samhlida gjof lyfja
sem innihalda progestdgen (sja kafla 4.4. og 4.6). Lyf sem"@n alda prégestdgen skal ekki taka innan
12 daga fra lokum medferdar med Ulipristal asetati. ((\Q)

P-gp hvarfefni &

Upplysingar sem fengist hafa in vitro gefa til @ ad Ulipristal asetat kunni ad vera hemill & P-gp i
peim styrkleika sem skiptir mali fyrir klini un i vegg meltingarfaera vid frasog. Samtimis gjof &
Ulipristal asetati og P-gp hvarfefni hefur verid rannsékud og ekki er haegt ad Gtiloka milliverkun.
Nidurstodur in vivo benda til pess ad\lipristal asetat (gefid sem stok 10 mg tafla) 1,5 klst. adur en
hvarfefni P-gp, fexdfenadin er gef mg) hafi engin kliniskt markteek ahrif a lyfjahvorf
fexdfenadins. bvi er melt med mhlida gjof & dlipristal asetati og hvarfefnum P-gp (t.d. dabigatran
etexilati, digoxini og fexéfenéni) fari fram med a.m.k. 1,5 Klst. millibili.

4.6 Frjosemi, med t;og brjéstagjof

Getnadarvarnir hié\kbﬁum

Ulipristal asetat er liklegt til ad hafa 6askilega milliverkun vid t6flur sem innihalda eingdngu
progestogen, getnadarvarnir sem losa progestogen eda samsettar getnadarvarnir til inntoku og pvi er
ekki melt med samhlida notkun. pott meirihluti kvenna sem taka medferdarskammt af Ulipristal asetati
hafi ekki egglos er malt med notkun getnadarvarnar &n horménavirkni medan & medferdinni stendur
(sja kafla 4.4 og 4.5).

Medganga

Frabending er gegn Ulipristal asetati 8 medgéngu (sja kafla 4.3).

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Ulipristal asetats hja pungudum konum.
pott ekki hafi ordid vart neinna vanskdpunarahrifa liggja ekki fyrir naegilegar upplysingar ar
dyrarannséknum til ad skera Ur um eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3).

Brjostagjof
Fyrirliggjandi eiturefnafreedilegar upplysingar ur dyrarannsoknum hafa synt Gtskilnad Ulipristal asetats
i mjolk (sj& nanar i kafla 5.3). Ulipristal asetat skilst it i médurmjélk hja ménnum. Ahrif pess &



nybura/ungbo6rn hafa ekki verid rannsékud. Ekki er haegt ad Gtiloka ahattu fyrir nybura/ungborn.
Frabending er gegn uliprisal asetati vid brjostagjof (sja kafla 4.3 og 5.2).

Frjosemi
Meirihluti kvenna sem taka medferdarskammt af Glipristal asetati hafa ekki egglos, en frjosemi pegar
fleiri en einn skammtur af dlipristal asetati er tekinn hefur ekki verid rannsékud.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Ulipristal asetat kann ad hafa minnihattar ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla, pvi veaegt sundl
hefur komid fram eftir inntoku Ulipristal asetats.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggislysingar

Oryggi Ulipristal asetats hefur verid metid hja 1053 konum med vodvazxli i legi sem fengu 5 mg eda

10 mg af dlipristal asetati i I1l. stigs rannsoknum. Algengasta verkunin sem kom fram i kliniskum

rannsoknum var tidateppa (79, 2%), sem er talin akjosanleg dtkoma fyrir sjﬂk%nﬁa (sja kafla 4.4).
a

Algengasta aukaverkunin var hitakof. Mikill meirihluti aukaverkana voru va

midlungsalvarlegar (95,0%), leiddu ekki til pess ad heett var ad taka lyfid (% ©) 0g gengu til baka af
sjalfu sér.

Hja pessum 1053 konum hefur 6ryggi endurtekinna meéferéartima%n hléum (hvert um sig ekKi
lengra en 3 méanudir) verid metid hja 551 konu med vodvazxli i le fékk medferd med 5 eda

10 mg af Ulipristal asetati i tveimur I11. stigs rannséknum (p. & m¢ konum sem fengu fjogur
medferdartimabil med hléum en par af fengu 53 étta meéferé&abil med hléum) og var synt fram &
svipad 0ryggi og vid eitt medferdartimabil. ’b

Samantekt & aukaverkunum i t6flu
A grundvelli samandreginna gagna ur fjérum aI%?gs rannsoknum & sjuklingum med vodvaaxli i legi

sem voru medhondladir i 3 manudi hefur veri nt fra eftirfarandi aukaverkunum. Aukaverkanirnar
sem eru taldar upp hér ad nedan eru flokka r tioni og liffeeraflokki. Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp . Tioni aukaverkana er skilgreind sem mjdg algengar
(>1/10), algengar (>1/100 til <1/10)sjatdgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjdg sjaldgafar (>1/10.000 til
<1/1.000), koma drsjaldan fyrir (<@OO) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum).
)
&°
v



Aukaverkanir & 1. meoferdartimabili

Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki
lifferum algengar sjaldgeefar pekkt
Onamiskerfi Lyfjaofnaemi*
Gedraen vandamal Kvidi
Tilfinningartsk
un
Taugakerfi Hofudverkur® | Sundl
Eyru og volundarhus Svimi
Ondunarfzri, brjdsthol Bléonasir
0g midmaeti
Meltingarfaeri Kvidverkir Munnpurrkur | Meltingartrufl
Ogledi Heaegdatregda | anir
Vindgangur
Lifur og gall R Lifrarbilun*
HUd og undirhto prymlabolur | Harlos** Q)\ Ofsabjagur
Hadpurrkur \Q
Ofsviti @
Stodkerfi og stodvefur Verkir i Bakverkir ‘b’
stodkerfi N
Nyru og pvagferi pvagleki \
/Axlunarfeeri og brjost | Tidateppa | Hitakdf* Legblae@ar* Rifin bladra i
pykknun | Verkur i Mil &0in | eggjastokki*
legslimu* | grindarholi proti i
Blodrur i ‘@eré brjéstum
eggjastokk peegindi i
brjostum
Eymsl@
Almennar aukaverkanir \tlb:% Bjugur
og aukaverkanir & \{ Magnleysi
ikomustad . 2
Rannsdkna-nidurstodur Q')\ pyngdaraukni | Aukid
] b ng kolesterol i
\§$\ bl6d
\/ ) Aukin
priglyserid i
bl6di

* sja kaflann ,,Lysing & voldum aukaverkunum*
** Ordrétt hugtak yfir veegt harlos sem notast er vid hér er ,,harlos* (,,alopecia®)

pegar endurteknu medferdartimabilin voru borin saman kom fram ad tidni aukaverkana i heildina var
leegri & sidari medferdartimabilum en & hinu fyrsta og ad hver aukaverkun kom sjaldnar fyrir eda hélst
i sama tidniflokki (ad undanskildum meltingartruflunum sem flokkadar voru sem sjaldgeefar & 3.

medferdartimabili vegna tilviks hjé einum sjuklingi).

Lysing & voldum aukaverkunum

Lifrarbilun

Tilkynnt hefur verid um lifrarbilun eftir markadssetningu lyfsins. I faeinum pessara tilvika var
naudsynlegt ad framkvaema lifrarigreedslu. Tioni lifrarbilunar og dheettupeettir fyrir sjuklinga eru ekki

bekkir.




Pykknun legslimu

Hja 10-15% sjuaklinga kom fram pykknun legslimu (> 16 mm med 6mskodun eda segulémun (MRI) i
lok medferdar) vid notkun ulipristal asetats vid lok fyrsta priggja manada medferdartimabilsins. A
sidari meoferdartimabilum kom pykknun legslimu sjaldnar fram (4,9% i lok annars medferdartimabils
og 3,5% sjuklinga i lok pess fjorda). bykknun legslimu hjadnar pegar medferd er hett og tidir byrja
aftur.

Auk pess kunna ad koma fram afturkraefar PAEC-breytingar & legslimu, sem eru annars edlis en
pykknun legslimu (endometrial hyperplasia). Seu legndms- eda legslimusyni send i vefjaskodun skal
upplysa meinafraeedinginn um ad sjuklingurinn hafi tekid Ulipristal asetat (sja kafla 4.4 og 5.1).

Hitakof

Greint var fra hitak6fum hja 8,1% sjaklinga en tidnin var mismunandi milli rannsokna. I rannsokninni
med virku samanburdarlyfi var tidnin 24% (10,5% midlungs mikil til alvarleg) fyrir Ulipristal asetat og
60,4% (39,6% midlungs mikil til alvarleg) hja sjuklingum sem voru medhondladir med leuprorelin.
lyfleysurannsokninni var tidni hitakofa 1,0% fyrir Glipristal asetat og 0% fyrir lyfleysu. A fyrsta
priggja manada medferdartimabilinu i tveimur langtima I11. stigs klinisku rannsé{’(ﬁunum var tiénin

fyrir Glipristal asetat 5,3% fyrir pad fyrra og 5,8% fyrir pad sidara.
\©
Lyfjaofnaemi 9

Tilkynnt var um einkenni lyfjaofneemis svo sem Utbreiddan bjug, k@ rot, bdlgu i andliti eda
ofsaklada hja 0,4% sjaklinga i I11. stigs rannséknum. (O»S
Hofudverkur (Q

Greint var fra veegum eda midlungsmiklum hofudverk hjé@% sjuklinga.

Bl6drur i eggjastokkum '((\
Starfreenar blodrur i eggjastokkum (e. functiona rian cysts) komu fram i og eftir medferd hja 1,0%

sjuklinga en i flestum tilfellum hurfu peer af s sér innan nokkurra vikna.

Legblaedingar . \®

Sjuklingar med miklar tidablaedinga a voovaaxxlis i legi eiga a heettu ad fa éhoflegar blaedingar,
sem kann ad krefjast inngripa sk nis. Greint hefur verid fra nokkrum slikum tilfellum medan &
medferd med ulipristal asetati %5 da innan 2-3 ménada fra pvi ad ulipristal asetat medferd lauk.

)

é’;m grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengi rkadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. banni gt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

Tilkynning aukaverka

4.9 Ofskdmmtun

Takmorkud reynsla liggur fyrir um ofskémmtun Glipristal asetats.

Stakir skammtar allt ad 200 mg og 50 mg dagskammtar i 10 daga samfleytt voru gefnir takmérkudum
fjolda sjuklinga og ekki var tilkynnt um neinar alvarlegar aukaverkanir.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormonar og lyf med métandi ahrif & kynfaeri, andprégestogen. ATC
flokkur: GO3XB02.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ulipristal asetat er samtengt lyf til inntoku sem hefur sértaek ahrif a4 progesteronvidtaka, sem lysa sér i
blokkandi &hrifum & verkun progesterdns i tilteknum vefjum.

Verkunarhattur
Ulipristal asetat hefur bein ahrif & legslimuna.

Ulipristal asetat verkar med beinum hatti & vodvazexli i legi med pvi ad minnka pau med hémlun &
frumufjolgun og innleidslu & styrdum frumudauda (apoptosis).

Lyfhrif

Legslima
pegar dagleg gjof 5 mg skammts hefst i tidahring ljuka flestir patttakendur (p.m.t. sjaklingar med

hnuata i legi (myoma)) fyrstu tidablaedingu en hafa ekki aftur tidir fyrr en eftir ad medferd er heett.
Pegar medferd med ulipristal asetat er hatt hefjast tidahringir almennt aftur innan 4 vikna.

Hin beina verkun & legslimuna leidir til sérteekra vefjabreytinga sem nefnast PAEC. Yfirleitt lysir petta
ser i ovirkri legslimu sem vex dauflega en petta tengist dsamhverfum vexti uppistoduvefjar (stroma)
og legslimu, sem leidir til vikkadra blédrulikra Kirtla &samt estrogen- (mitdsu-) 0
(seytingar-) ahrifum & legslimuna. Slikt mynstur hefur komid fram hja u.p.b.
medhondladir med Ulipristal asetati i 3 manudi. Pessar breytingar eru aftur
Iykur. Ekki ma rugla pessum breytingum saman vid pykknun legslimu

sjuklinga sem voru
r eftir ad medferd
etrial hyperplasia).

Hja um 10-15% sjuklinga sem eru medhdndladir med dlipristal ati kann legsliman ad pykkna (>
16 mm) & fyrsta priggja manada medferdartimabilinu. Vid endyrtekna medferd kom pykknun legslimu
sjaldnar fram (4,9% sjuklinga eftir annad medferdartima 0g 3,5% eftir fjoroa medferdartimabilid).
pykknunin hverfur eftir ad medferd er hett og tidir eigansér stad. Hjadni pykknun legslimunnar ekki
pegar tidir byrja aftur eda 3 manudum eftir ad medferd lykur kann ad vera porf & ad rannsaka petta i
samraemi vid venjulegar kliniskar starfsvenjur tié\]tiloka adrar undirliggjandi orsakir.

Um 5% sjuklinga & barneignaraldri sem fa miklar tidablaedingar eécf}'reé pykkari legslimu en 16 mm.

Heiladingull \
5 mg dagskammtur af Glipristal asetat m egglosi hja meirihluta sjaklinga, eins og vid er ad blast

pegar progesteronmagni er haldid \ﬁ*b 0,3 ng/ml.

5 mg dagskammtur af UlipristaQs%ati beelir nidur magn eggbdsstyrihormoéna (FSH) en péttni
estradiols i sermi er haldid i $gn samsvarar midjum eggbusfasa (e. mid-follicular range) hja meirihluta
sjuklinga og er svipud % sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Ulipristal asetat he@ki ahrif & sermispéttni TSH, ACTH eda prolaktins.

Verkun og 6ryqggi

Notkun & undan adgera:

Verkun fastra skammta af Ulipristal asetat, 5 mg og 10 mg einu sinni & dag, var metin i tveimur IlI.
stigs, tviblindum, 13 vikna slembirannséknum & sjuklingum med mjog miklar tidablaeedingar sem
tengdust vodvazxli i legi. Rannsokn 1 var tviblind lyfleysurannsékn. Sjaklingar i pessari rannsokn
urdu ad hafa blédskort i byrjun rannsdknar (Hb < 10,2 g/dl) og allir sjuklingar attu ad taka inn jarn

80 mg Fe++ auk rannsoknarlyfsins. | rannsokn 2 voru 3,75 mg af virka samanburdarlyfinu leuprorelin
gefin einu sinni i manudi med inndaelingu i vodva. | rannsokn 2 var tvilyfleysuadferd beitt til ad
vidhalda blinduninni. I badum rannséknum var bl6dmissir vegna tidabladinga metinn med PBAC-
adferdinni (Pictorial Bleeding Assessment Chart). Stigafjoldi >100 & PBAC-kvardanum & fyrstu

8 ddgum tioa telst ohoflegur blodmissir.

I rannsokn 1 kom fram tolfraeedilega marktaekur munur & minnkun blédmissis vid tidabladingar i vil
sjuklingum sem fengu medferd med Ulipristal asetati samanborid vid lyfleysu (sja téflu 1 hér ad
nedan), sem leiddi til hradari og skilvirkari leidréttingar a bl6dskorti en med jarni einu saman. Auk
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pess minnkadi steerd hnuta i legi (myoma) meira hja sjuklingum sem fengu medferd med dlipristal
asetati, samkvaemt mati med segulémun.

I rannsokn 2 var minnkun & blodmissi vid tidablaedingar sambeerileg hja sjiklingum sem fengu
medferd med Ulipristal asetati og med Orva loshormdns gonaddétrdpins (leuprorelin). Hja flestum
sjuklingum sem voru medhdndladir med Glipristal asetati heettu blaeedingar innan fyrstu viku medferdar
(tidateppa).

Steerd priggja sterstu hnata i legi var metin med dmskodun i lok medferdar (viku 13) og i 25 vikur til
vidbotar an medferdar hjé sjuklingum sem foru hvorki i legndm né leghndtsndm (myomectomy).
Almennt hélst minnkun hndta & pessu eftirfylgnitimabili hj& sjuklingum sem voru upprunalega
medhondladir med Ulipristal asetati en nokkur endurvoxtur atti sér stad hja sjuklingum sem fengu
medferd med leuprorelin.

Tafla 1: Nidurstdur mats a adalviomioum og voldum aukavidmioum verkunar i 111. stigs rannséknum
Rannsokn 1 Rannsokn 2

Lyfleysa | Ulipristal | Ulipristal | Leuprorelin | Ulipristal | Ulipristal

battur asetat asetat 3,75 mg/man | aSetat asetat
5mg/dag | 10 mg/dag udi ‘ dag | 10 mg/dag
N=48 N=95 N=94 N=93 _N&N=93 N=95

Tidablaedingar 6’
PBAC-midgildi i il*
upphafi 376 386 330 {0’09 286 271
Miég_ildi ] D
breytingar i 13. -59 -329 -326. @& -274 -268 -268

viku ((\

Sjuklingar med 3 69 ) -4
tidateppu i 13. 70 (75,3%) | 85 (89,5%
oy pp (6,3%) (73,4%)3\(@1,7%)2 (80,4%) ( 0) 1 85 ( 0)
Sjuklingar sem N\Y
voru komnir med 9 @ 36 82

1 0, 0,
Wt nc| 0830 | @0r | 2o | o SO BT
< 75) i 13. viku ~
Midgildi gb"
breytingar & sterd 5\\
leghnata
(myoma) i~ N430% | 2129%° | -12,3%" -53,5% -356% | -42,1%
upphafi
rannsoknar til 13.
viku?

a rannsokn 1 var breyting fra upphafsgildi & heildarstaerd hndta i legi maeld med segulémun. I rannsokn 2 var breytingin a
steerd priggja steerstu hndtanna mald med émskodun. Feitletrud gildi i skyggdum reitum merkja ad markteekur munur var {
samanburdi milli Glipristal asetats og vidmidunarlyfsins. bessi munur var avallt Glipristal asetati i vil.

P gildi: * = <0,001, 2= 0,037, 3= <0,002, 4 = <0,006.

Endurtekin notkun med hléum:

Virkni endurtekinna medferdartimabila med foéstum daglegum 5 mg eda 10 mg skommtum af Glipristal
asetati var metin i tveimur pridja stigs rannséknum & allt ad fjérum priggja manada
medferdartimabilum med hléum hja sjuklingum med miklar tidablaedingar sem tengdust vodvagexlum i
legi. Rannsokn 3 var opin rannsokn & Glipristal asetati 10 mg par sem hverri priggja manada medferd
var fylgt eftir med 10 daga tviblindri medferd med progestini eda lyfleysu. Rannsokn 4 var
slembiréoud, tviblind, klinisk rannsdkn a Ulipristal asetati 5 eda 10 mg.
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Rannsdknir 3 og 4 syndu virkni i ad hemja einkenni vodvaexlis i legi (t.d. bleedingar ur legi) og
minnka sterd axlis eftir 2 og 4 medferdartimabil.

I rannsokn 3 hefur verid synt fram & virkni medferdar vid > 18 manada endurtekna medferd med
hléum (4 medferdartimabil med 10 mg & dag); 89,7% sjuklinga voru med tidateppu vio lok 4.
medferdartimabils.

I rannsokn 4 voru 61,9% sjdklinga (5 mg skammtur, p=0,032) og 72,7% sjuklinga (10 mg skammtur,
p=0,032) med tidateppu vid lok 1. og 2. medferdartimabils samanlagt; 48,7% og 60,5% voru med
tidateppu eftir 6ll fjogur medferdartimabilin samanlagt (5 mg skammtur og 10 mg skammtur, i peirri
rod, p=0,027). Vid lok 4. medferdartimabils voru annars vegar 158 (69,6%) sjuklingar og hins vegar
164 (74,5%) sjuklingar metnir vera med tidateppu, med annars vegar 5 mg skammt og hins vegar
10 mg skammt (p=0,290).

Tafla 2: Nidurstodur mats a adalviomidum og voldum aukavidmidum verkunar i 1. stigs
langtimaranns6knum
pattur Eftir 2. medferdartimabil Eftir 4. medferdartimabil
(tvisvar sinnum 3 (fjorum sinnum 3
medferdarmanudir) medferdarmanudir)
Rannsokn Rannsokn 4 Rannsokn 5\\ Rannsokn 4
3 3 o

Sjuklingar sem byrja & 10 mg/ 5 mg/ 10 mg/ 10 m@v 5 mg/ 10 mg/
medferdartimabili 2 eda 4 dag dag dag dag dag

N=132 N=213 | N=207 |.MN&107 | N=178 | N=176

Sjuklingar med N=131 N=205 | N=197 (,gﬁ:m? N=227 | N=220

tidateppu®© 116 152 16220\ 96 158 164
(88,5%) | (74,1%) | (82:2%) | (89,7%) | (69,6%) | (74,5%)

Sjaklingar med Aekkivio | N=199 | (7191 | Aekkivio | N=202 | N=192

reglulegar blaedingar® © {Q 148 144

d LI (73,3%) | (75,0%)

168 721% | -718% | -72,7%
0) | (88,0%)

Midgildi breytingar & -63,2% N@354,1% | -58,0%

steerd leghndta (myoma) N

i upphafi \17

2Mat & 2. medferdartimabili samsvarar 2@e‘<§fer6art|'mabili auk einna tidabladinga.

b Ef gildi vantadi hja sjaklingum vo, ir Utilokadir fra greiningunni.

¢ N og % taka med sjl]klinga§ &fttu i medferd

4Reglulegar bledingar vorusRilgreindar sem engin tilvik mikilla bleedinga og ad hamarki 8 daga bledingar (ad

undanskildum dégum me ttableedingum) & sidustu tveimur manudum medferdartimabils.

I 6llum 111. stigs rannsoknum, p.m.t. ranns6knum med endurteknum medferdum med hléum, komu
fram samtals 7 tilfelli ofvaxtar hja 789 sjuklingum med fullnagjandi syni (0,89%). Hja miklum
meirihluta sjuklinga for legslimuhimnan aftur i edlilegt horf pegar tidablaeedingar hofust ad nyju i
medferdarhléum. Tidni ofvaxtar jokst ekki med endurteknum medferdartimabilum, p.m.t. gégn um
340 konur sem fengu allt ad 4 medferdartimabil med 5 eda 10 mg af Ulipristal asetati og takmorkud
gbgn um 43 konur sem fengu allt ad 8 medferdartimabil med 10 mg af dlipristal asetati. Tidnin sem
fram kom er i samraemi vid samanburdarhdpa og algengi sem heimildir greina fra hja konum fyrir
tidahvorf sem eru med einkenni, i pessum aldurshdpi (medalaldur 40 ar).

Bdrn

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur r rannséknum &
Ulipristal Acetate Gedeon Richter hja 6llum undirhdpum barna vid vodvaexli i legi (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).
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5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir inntoku staks 5 eda 10 mg skammts frasogast Ulipristal asetat hratt, med Cpax vid 23,5 +

14,2 ng/ml og 50,0 + 34,4 ng/ml u.p.b. 1 Kist. eftir inntoku og AUCo.-. vid 61,3 = 31,7 ng.klst./ml og
134,0+ 83,8 ng.klst./ml, i sému rod. Ulipristal asetat umbreytist hratt i lyfjafreedilega virkt umbrotsefni
med Cmax Vid 9,0 £ 4,4 ng/ml og 20,6 £+ 10,9 ng/ml, einnig u.p.b. 1 klst. eftir inntdku, og med AUCo.«
vid 26,0 + 12,0 ng.klst./ml og 63,6 + 30,1 ng.klst./ml, i sému réa.

pegar ulipristal asetat (30 mg tafla) var gefid samhlida fiturikum morgunverdi leekkadi medalgildi Crmax
um u.p.b. 45%, tmax seinkadi (fra midgildinu 0,75 Kist. i 3 klst.) og medalgildi AUCo-., haekkadi um
25% samanborid vid gjof a fastandi maga. Svipadar nidurstédur fengust um virka ein-N-afmetylerada
umbrotsefnid. EKKi er buist vid ad pessi ahrif matar a lyfjahvorf hafi kliniskt gildi fyrir daglega gjof
Glipristal asetat taflna.

Dreifing

Ulipristal asetat binst i afar miklum mali (>98%) vid plasmaprétein, p.m.t. albdmin, alfa-1-syru-
glykoprétein, edlispungt fituproétein og edlislétt fituprétein.

. N

Ulipristal asetat og virka ein-N-afmetylerada umbrotsefni pess skiljast Ot i brj@%jélk 0g er medal
AUCt-hlutfall lipristal asetats milli brjéstamjolkur og plasma 0,74 + 0,32.(.0\

Umbrot/Brotthvarf

Ulipristal asetat breytist audveldlega i ein-N-afmetylerud og svo tv%h’afmetylerué umbrotsefni sin.

Upplysingar sem fengist hafa in vitro gefa til kynna ad pessi l@(@( verdi fyrst og fremst fyrir tilstilli
bro

cytokrém-samensimsins (isoform) P450 3A4 (CYP3A4). Hel tthvarfsleidin er med saur og
minna en 10% utskilst med pvagi. Lokahelmingunartimi dlipristal asetats i plasma eftir stakan 5 eda
10 mg skammt er aaetladur um 38 kist. og Uthreinsun lyfid er tekid inn (CL/F) er um 100 I/Klst.

Upplysingar sem fengist hafa in vitro gefa til ky 0 Ulipristal asetat og virkt umbrotsefni pess hamli
ekki CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 o eda innleidi CYP1AZ2 i peim styrkleika sem skiptir
mali fyrir kliniska verkun. Pannig er gjof @'}s | asetats 6likleg til ad breyta Gthreinsun lyfja sem
umbrotna fyrir tilstilli pessara ensima..

Upplysingar sem fengist hafa in v&ﬁ'gefa til kynna ad Ulipristal asetat og virkt umbrotsefni pess séu
ekki P-gp (ABCB1) hvarfefni..&

%)

Sérstakir hopar . ’?
Engar rannsoknir fw gerdar & lyfjahvorfum dlipristal asetats hja konum med skerta nyrna- eda
a

lifrarstarfsemi. Ve brotsins fyrir tilstilli CYP er buist vid pvi ad skert lifrarstarfsemi breyti
brotthvarfi Ulipristal ’Acetate Gedeon Richter, sem leidir til aukinnar Gtsetningar. Ulipristal Acetate
Gedeon Richter mé ekki nota hja sjuklingum med lifrarsjukdom (sja kafla 4.3 og 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a
erfoaefni.

Flestar nidurstddur i almennum rannsoknum & eiturverkunum tengdust verkun lyfsins &
prégesteronvidtaka (og, vid meiri styrk, sykursteravidtaka) og kom verkun gegn progesterdni fram vid
Gtsetningu sem er alika og medferdarpéttni. | 39 vikna rannsokn 4 makakiépum (Macaca fascicularis)
komu fram vid litla skammta vefjabreytingar sem liktust PAEC.

Vegna verkunarhattar Glipristal asetats hefur pad banven &hrif & fosturvisa hja rottum, kaninum (pegar
notadir eru endurteknir skammtar steerri en 1 mg/kg), naggrisum og smaspum. Oryggi fyrir fésturvisa
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manna er ekki pekkt. begar notadir voru nagilega litlir skammtar til ad vidhalda pungun hja
dyrategundunum vard ekki vart neinna vanskopunarahrifa.

Rannsoknir & exlun rottna vid skammta sem veita Gtsetningu & sama bili og skammturinn fyrir menn
hafa ekki leitt i 1j6s neinar visbendingar um minnkada frjésemi vegna Ulipristal asetats hja
medhoéndludum dyrum eda afkveemum medhdndladra kvenkyns dyra.

Rannséknir & krabbameinsvaldandi ahrifum (& rottum og masum) syndu ad ulipristal asetat hefur ekki
krabbameinsvaldandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Orkristalladur sellul6si

Mannitol

Kroskarmelldsanatrium 5\\
Talkdm \\
Magnesiumsterat (.O\Q

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vis. Qo)
6.3 Geymslupol ’b
3ar. {(\
S

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu q
Geymid pynnurnar i ytri 6skjunni til vgm&egn ljosi.

AN
6.5 Gerd ilats og innihald @\{3‘
al/PVC/PE/PVDC eda él/PV%&VDC bynnupakkning.
Pakkning med 28, 30 og 84\toflum.
Ekki er vist ad allar pa gasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar vMarrééstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Gedeon Richter Plc.
Gyodmrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungverjaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/18/1309/001
EU/1/18/1309/002
EU/1/18/1309/003
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EU/1/18/1309/004
EU/1/18/1309/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
DD/MM/AAAA

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR@QASAMDYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANI@AFGREIDSLU OG NOTKUN
APRAR FORSENDUR OG SKILYRDI IS{A KADPSLEYFIS

FORSENDUR EBA TAKMARKA@R VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS \Q
\

NA
e~
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Cenexi

17, Rue de Pontoise
FR-95520 Osny
Frakklandi

Gedeon Richter Plc,
1103 Budapest
Gyoémrai ut 19-21
Ungverjalandi

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU @OTKUN
%)

Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka I: Samante@inleikum lyfs,

kafla 4.2).
&’b

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKAD%&FIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) é)b

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir @ggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfee sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

A2
\ .
D. FORSENDUR EPA TAK ANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VI
NOTKUNLYFSINS @)

e Aatlun um aheet tjg’nun

Markadsleyfishafi s{zﬁ\n\na lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i deetlu aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun

um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um ahattustjérnun:

e  Ad beioni Lyfjastofnunar Evrépu.

e  begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

e Vidbotaradgerdir til ad lagmarka ahettu

Adur en Iyfid er sett & markad i hverju adildarriki fyrir sig skal markadsleyfishafi na samkomulagi vid
par til beert yfirvald um innihald og snid freedsluefnisins.

Vid markadssetningu og par & eftir skal markadsleyfishafi ganga 0r skugga um ad Utvega 6llum peim
sem &visa Ulipristal Acetate Gedeon Richter og meinafreedingum sem greina syni ur sjuklingum sem
medhondladir eru med Ulipristal Acetate Gedeon Richter, svo og sjuklingum sem eru medhondladir
med Ulipristal Acetate Gedeon Richter, fraeedsluefni.

Fraedsluefnio skal samanstanda af eftirfarandi atridoum:

16



Freedsluefni fyrir pa sem avisa lyfinu (kvensjukdémalaekna) sem inniheldur eftirfarandi:
o Fylgibréf
0 Samantekt & eiginleikum lyfs
o0 Leidbeiningar fyrir leekna vardandi &visun & Ulipristal Acetate Gedeon Richter
Fraedsluefni fyrir meinafraedinga sem inniheldur eftirfarandi
0 Leidbeiningar fyrir meinafreedinga
0 USB-lykil eda geisladisk med myndum af stafreenum synidemum (stafreent safn sem
inniheldur myndir i mikilli upplausn)
0 Samantekt & eiginleikum lyfs
Fraedsluefni fyrir sjuklinga sem inniheldur eftirfarandi
o Oryggiskort sjiklings

Fraedsluefniod skal innihalda eftirfarandi lykilatridi:

Leidbeiningar fyrir leekna vardandi avisun lyfsins

I samradi vid sjukling skulu medferdarlaeknar meta ahaettu og avinning allra tilteekra
medferdarkosta med hlidsjon af gagnreyndum lyfjum til ad sjuklingar geti tekid upplysta

akvoroun. ) %\I

tilfelli um lifrarbilun hafa verid tilkynnt eftir markadssetningu. | érfa fellum var
lifrarigreedsla naudsynleg. Tidni lifrarbilunar og &haettupeettir sjuk efu Opekkt.
naudsynlegt er ad framkvaema lifrarprof i upphafi &dur en med hefst og fyrir hverja nyja
medferdarlotu. (£5)
sjuklingar med gildi alanin transaminasa (ALAT) eda as @&raminétransferasa (ASAT)

> 2 sinnum efri edlileg mork (ein sér eda dsamt bilirabidi’» 2 sinnum efri edlileg moérk) mega
ekki f& medferd.

fylgjast skal med lifrarstarfsemi manadarlega me@ a fyrstu tveimur medferdarlotunum

stendur og eftir pad pegar kliniskar adsteedur ilefni til.
haetta verdur medferd ef sjuklingurinn faer eda ASAT gildi > 3 sinnum efri edlileg
mork.

ef sjuklingur er med einkenni sem ber%i il lifrarskada medan & medferdinni stendur skal
heetta medferd og rannsaka sjukli farlaust og framkvaema lifrarprof.

auk pess skal framkvama lifrar 2-4 vikum eftir ad medferd er hatt.

itarlegar radleggingar vard edhondlun & pykknun legslimshuoar.

aminningu vardandi ahri ristal asetats & legslimuhimnuna.

mikilvaegi pess ad lat nafraeding vita ad sjuklingar voru medhondladir med Ulipristal
Acetate Gedeon Ric@}r ef senda & vefjasyni/syni ar skurdadgerd til greiningar.

abendingar. ’b

skammtastae%:\s mg tafla einu sinni & dag i medferdartimabilum sem vara allt ad 3 manudi
hvert. Adéi al hefja meoferd pegar tidablaedingar eru hafnar: Fyrsta medferdartimabil
skal hefjast 1 fyrstu viku tidablaedinga, endurtekin medferdartimabil skulu hefjast i fyrsta lagi
i fyrstu viku annarra tidablaedinga eftir ad sidasta medferdartimabili lykur.
Medferdarleknirinn skal Gtskyra fyrir sjuklingi porfina & hléum an medferdar.
frabendingarnar: medganga og brjostagjof, bleedingar fra kynferum af 6pekktum orsékum
eda af 6drum orsdkum en vegna vddvaaxlis i legi, krabbamein i legi, krabbamein i
eggjastokkum, leghalskrabbamein eda brj6stakrabbamein svo og undirliggjandi
lifrarsjakdomur.

engin gogn eru til um 6ryggi legslimu vid samfellda medferd sem er lengri en 3 manudir.
naudsyn pess ad rannsaka samkveemt hefdbundnu klinisku verklagi ef pykknun legslimshudar
er &fram til stadar pegar medferd er hatt og tidir byrjadar aftur til ad Gtiloka adra
undirliggjandi sjukdoma.

radlegging um reglulegt eftirlit til ad fylgjast med legslimunni. bar & medal er arleg
omskodun eftir ad tidir byrja & ny eftir ad medferdarhléi lykur vid endurtekna medferd med
hléum. Ef pykknun legslimu kemur fram og hjadnar ekki eftir ad tidir byrja aftur i hléunum
milli medferda eda 3 manudum eftir ad medferd lykur, og/eda breytinga & bleedingum verdur
vart, skal framkvaema rannsokn, p.m.t. ad taka legslimusyni, til ad Gtiloka adrar undirliggjandi
orsakir, svo sem meinsemd i legslimu.
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Freedsluefni fyrir meinafredinga

lykilahrif Ulipristal Acetate Gedeon Richter & breytingar & legslimhud er tengjast
prégesteronvidtaka (Progesterone Receptor Modulator Associated Endometrial Changes
(PAEC)) og hvernig peer eru frabrugdnar breytingum sem tengjast 6hindrudu estrégeni.
samanburdargreining & PAEC, 6hindrudu estrdgeni og ofvexti i legslimhuo.

Oryqggiskort sjuklings

upplysir sjuklinga um ahattu & lifrarskada vegna notkunar Ulipristal Acetate Gedeon Richter.
Greinid skyrlega fra pvi ad i 6rfaum tilfellum hafi lifrarigreedsla reynst naudsynleg..

upplysir sjuklinga um ad gera purfi leeknum vidvart um lifrarsjukdém sem peir kunna ad vera
med.

upplysir sjuklinga um ad nota ekki Ulipristal Acetate Gedeon Richter ef um er ad raeda
lifrarsjukdom.

upplysir sjuklinga um ad naudsynlegt sé ad hafa eftirlit med Iifrarstarfsef?uni adur en hver
medferdarlota hefst, manadarlega medan a medferd stendur og innan urra vikna eftir ad
medferd er hett.

upplysir sjuklinga um einkenni um hugsanlegan lifrarskada til @r séu medvitadir um
hvenar peir skuli hatta medferdinni og leita strax til laeknis. (0.

N
>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg toflur
Ulipristal asetat

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 5 mg Glipristal asetat.

| 3. HJALPAREFNI &\\
)
2
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD 7.
N
28 toflur Qo)

30 tofl
-

5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntdku .

N

>

O
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Q
&
AN

6. SERSTOK VARNADARBRD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE$IA

Geymid par sem born \'ki na til né sja.

A%

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid pynnurnar i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21.
1103 Budapest
Ungverjaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1309/001 28 toflur
EU/1/18/1309/002 84 toflur

EU/1/18/1309/003 30 toflur .
EU/1/18/1309/004 28 toflur Q
EU/1/18/1309/005 84 toflur Q,\\»
b%\
[13. LOTUNUMER N4

Lot {(\

14, AFGREIDSLUTILHOGUN &
K\
Lyfsedilsskylt Iyf. (S}
QQ
[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR *
N\
ol

(4
| 16. UPPLYSINGAR MEPBLINDRALETRI

Ulipristal Acetate Ge &%@lchter

| 17. EINKV/EM'P’AUDKENNI TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITILYFS

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg toflur
Ulipristal asetat

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Gedeon Richter

3. FYRNINGARDAGSETNING &

Fyrnist @*
o

4. LOTUNUMER &

Lot {Q

5. ANNAD
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ULIPRISTAL ACETATE GEDEON RICHTER 5 mg TOFLUR

ORYGGISKORT SJUKLINGS

HVAD PARF AD VITA ADUR EN BYRJAD ER AD NOTA LYFID

Ulipristal Acetate Gedeon Richter getur valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum. Ein
hugsanleg aukaverkun er alvarlegur lifrarskadi. Tilkynnt hefur verid um lifrarbilun hja konum sem
taka Ulipristal Acetate Gedeon Richter. [ faeinum pessara tilvika var naudsynlegt ad framkvaema
lifrarigraedslu.

A pessu dryggiskorti eru upplysingar um blédprufur sem pu parft ad fara i medan & medferdinni
stendur og hvad pu purfir ad gera ef fram koma aukaverkanir i lifur.

Pu matt ekki nota Ulipristal Acetate Gedeon Richter ef pu ert med lifrarsjukdom. Lattu leekninn vita ef
pu ert med vandamal i lifur eda ef pu ert i einhverjum vafa um astandi lifrarinnar.

HVAD A Ab GERA MEDAN A MEDFERBINNI STENDUR OG EFTIR \-|ENNI ER

LOKID 2)
2

Fara reglulega i bléoprufur 40

hattad. Byggt & nidurstddum pessara blédprufa mun leeknirin 0a hvort medferd med Ulipristal

PU parft ad fara i bl6dprufu 4dur en hver medferdarlota hefst wnna hvernig lifrarstarfseminni er
Acetate Gedeon Richter henti pér.

Medan & medferd med Ulipristal Acetate Gedeon Rl(ﬁ‘ tendur mun laeknirinn taka blédprufur
reglulega til ad athuga lifrarstarfsemina. pessar bl ur verda ad fara fram méanadarlega, par med
talio nokkrum vikum eftir ad medferdarlotu er | kb sja atlunina hér fyrir nedan). bessar bléoprufur
upplysa leekninn um starfsemi lifrarinnar og (@uésynlegar i eftirliti med medferdinni.

A2
TAFLAN HER FYRIR NEDAN@PAR PER AP FYLGJAST MEDP BLODPRUFUNUM:
Q

Q} DAGSETNING

1. BLODPRUFA (aé@ medferdin hefst)

Medferoin hefst \7\

2. BLOPPRUFA (4 vikum eftir ad medferdin hefst)

3. BLODPRUFA (8 vikum eftir ad medferdin hefst)

4. BLOPPRUFA (12 vikum eftir ad medferdin hefst)

5. BLODPRUFA (2- 4 vikum eftir ad medferd med
Ulipristal Acetate Gedeon Richter er hatt)

EINKENNI MOGULEGRA VANDAMALA | LIFUR
Heetta skal medferdinni og hafa tafarlaust samband vid leekni ef vart verdur vid einhver af eftirfarandi
einkennum:

e preyta, mikil preyta
e gul htd/augu
o dokkt pvag
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verkur i efri haegri hluta kvidar
kladi

6gledi

uppkast

Laeknirinn & ad athuga lifrina tafarlaust og akvarda hvort halda skuli medferdinni afram.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg toflur
Ulipristal asetat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um Ulipristal Acetate Gedeon Richter og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Ulipristal Acetate Gedeon Richter g\\
3. Hvernig nota & Ulipristal Acetate Gedeon Richter *
4, Hugsanlegar aukaverkanir \@

5. Hvernig geyma & Ulipristal Acetate Gedeon Richter 1b(0

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Ulipristal Acetate Gedeon Richter @ié hverju pad er notad

Ulipristal Acetate Gedeon Richter inniheldur virka efnigdhipristal asetat. bad er notad til medferdar &
midlungs til alvarlegum einkennum vodvazexla i legi kollud leghnatar), sem eru gookynja (ekki
krabbameinsvaldandi) &xli i leginu.

Ulipristal Acetate Gedeon Richter er notad hjé@}léa konum (eldri en 18 &ra) fyrir tidahvorf.

Hja sumum konum geta vodvaaexli i leg 18 miklum tidablaedingum, verk i grindarholi
(6paegindum i kvid) og prystingi & O@Ilﬁaeri.

Lyfid verkar med pvi ad breyta virkni prégesterons, sem er nattdrulegt hormon i likamanum. bad er
notad til langtimamedferdar &leghnutum til ad minnka pa, stédva eda draga Ur bledingum og fjélga
raudum blddkornum. 1b

N\

2. Adur en byM er ad nota Ulipristal Acetate Gedeon Richter

Pu parft ad hafa i huga ao flestar konur hafa engar tidableedingar medan & medferdinni stendur og i
nokkrar vikur eftir &.

Ekki mé& nota Ulipristal Acetate Gedeon Richter

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir Glipristal asetati eda einhverju 6dru innihaldsefni Ulipristal
Acetate Gedeon Richter (talin upp i kafla 6).

- ef pa ert med undirliggjandi lifrarsjakdém.

- ef pu ert pungud eda med barn & brjosti.

- ef pu ert med leggangabladingar sem eru ekki af véldum vodvaexlis i legi.

- ef pu ert med krabbamein i legi, leghalsi, eggjastokkum eda brjosti.

Varnadarord og varudarreglur

- Adur en medferd med Ulipristal Acetate Gedeon Richter hefst verda teknar bl6dprufur til ad
kanna hvernig lifrarstarfseminni er hattad. Byggt & nidurstédum pessara blédprufa mun
leeknirinn akveda hvort medferd med Ulipristal Acetate Gedeon Richter henti pér. bessar
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blédprufur verda endurteknar manadarlega fyrstu tveer medferdarloturnar. Fyrir frekari
medferdarlotur verdur lifrarstarfsemin préfud einu sinni fyrir hverja nyja medferdarlotu og ef pu
finnur fyrir einhverjum af peim einkennum sem lyst er hér fyrir nedan. Auk pess skal gera eitt
lifrarprof til vidbotar 2-4 vikum eftir ad medferdinni er hatt.

Ef pa feerd einhver einkenni sem tengjast lifrinni medan a medferdinni stendur eins og 6gledi
eda uppkost, preytu, mikla preytu, gulu (gulur litur i augum eda had), dokkt pvag, klada eda
verk i efri hluta kvidar, skaltu haetta medferdinni og hafa tafarlaust samband vid laeekni sem mun
athuga lifrarstarfsemina og akveda hvort medferdinni skuli haldid afram.

- Ef pa ert & hormdnagetnadarvorn (t.d. getnadarvarnartoflum, p.e. ,,pillunni®) (sja ,,Notkun
annarra lyfja samhlida Ulipristal Acetate Gedeon Richter*) skaltu auk pess nota érugga
sa&dishindrandi getnadarvorn (t.d. smokk) & medan pu notar Ulipristal Acetate Gedeon Richter.

- Ef pa ert med lifrar- eda nyrnasjukdém skaltu segja lekninum eda lyfjafraedingi fra pvi &dur en
pu notar Ulipristal Acetate Gedeon Richter.

- Ef pd ert med alvarlegan astma kann ad vera ad medferd med Ulipristal Acetate Gedeon Richter
henti pér ekki. bU skalt reeda petta vid leekninn.

Medferd med Ulipristal Acetate Gedeon Richter leidir yfirleitt til talsvert minni tidableedinga eda
stoovar peer jafnvel & fyrstu 10 dégum medferdar. Hafir pu hins vegar afram éhofggar blaedingar
skaltu segja leekninum fra pvi. Bleedingarnar attu almennt ad byrja aftur inna ikna eftir ad
medferd med Ulipristal Acetate Gedeon Richter er heett.

Legsliman kann ad pykkna eda breytast af voldum notkunar & Ulipristal@%ate Gedeon Richter.
pessar breytingar ganga til baka eftir ad medferd er stddvud og blae@r byrja aftur.

Bdrn og unglingar (0'
Born undir 18 ara aldri mega ekki nota Ulipristal Acetate Ge Richter vegna pess ad ekki hefur
verid synt fram & 6ryggi og verkun ulipristal asetats fyrir an aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Ulipristal Aceta deon Richter
Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnu sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ao verda notud.
O

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef lﬁ@ur einhver peirra lyfja sem eru talin upp hér fyrir nedan,

pvi pessi lyf geta haft ahrif & UIipr@cetate Gedeon Richter eda ordid fyrir ahrifum af Ulipristal

Acetate Gedeon Richter:

- Tiltekin lyf sem eru notu il%eéferéar & hjarta (t.d. digoxin).

- Tiltekin lyf sem eru noté@xtil ad koma i veg fyrir heilaslag og bl6dtappa (t.d. dabigatran etexilat).

- Tiltekin lyf seme @ué til medferdar a flogaveiki (t.d. fenytoin, fosfenytdin, fendbarbital,
karbamazepin, o@mepin, primidan).

- Tiltekin Iyf sem\g notud til meoferdar a HIV-sykingu (t.d. riténavir, efavirenz, nevirapin).

- Lyf sem eru notud til medferdar & tilteknum bakteriusykingum (t.d. rifampicin, telitromycin,
Klaritromycin, erytromycin, rifabatin).

- Tiltekin Iyf til medferoar & sveppasykingum (t.d. ketékonazdl (nema harsapa) itrak6nazél).

- Jurtalyf sem innihalda J6hannesarjurt (Hypericum perforatum) sem eru notud vid punglyndi eda
kvida.

- Tiltekin lyf sem eru notud til medferdar & punglyndi (t.d. nefazédoén).

- Tiltekin lyf sem eru notud til medferdar vid haprystingi (t.d. verapamil).

Ulipristal Acetate Gedeon Richter er liklegt til ad draga Ur verkun sumra hormonagetnadarvarna. Auk
pess eru hormdénagetnadarvarnir og progestdgen (t.d. norethindron eda levonorgestrel) likleg til ad
draga ur verkun Ulipristal Acetate Gedeon Richter. bvi er ekki malt med notkun
hormdnagetnadarvarna og pu skalt nota 6rugga sadishindrandi getnadarvorn, t.d. smokk, medan &
Ulipristal Acetate Gedeon Richter medferd stendur.

Notkun Ulipristal Acetate Gedeon Richter med mat eda drykk
Fordist neyslu greipaldinsafa medan & medferd med Ulipristal Acetate Gedeon Richter stendur.
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Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad

Notadu ekki Ulipristal Acetate Gedeon Richter ef pd ert pungud. Notkun lyfsins & medgéngu geeti haft
ahrif & medgonguna (ekki er vitad hvort Ulipristal Acetate Gedeon Richter getur skadad barnid eda
hvort pad valdi fosturlati). Verdir pu pungud medan a Ulipristal Acetate Gedeon Richter medferd
stendur skaltu heetta strax ad taka Ulipristal Acetate Gedeon Richter og hafa samband vid leekninn eda
lyfjafreeding.

Ulipristal Acetate Gedeon Richter er liklegt til ad draga ur verkun sumra horménagetnadarvarna (sja
»Notkun annarra lyfja samhlida Ulipristal Acetate Gedeon Richter).

Ulipristal Acetate Gedeon Richter berst i brjostamjélk. bvi skaltu ekki hafa barn a brjosti a medan pd
notar Ulipristal Acetate Gedeon Richter.

Akstur og notkun véla
Ulipristal Acetate Gedeon Richter kann ad valda veegu sundli (sja 4. kafla, ,,Hugsanlegar
aukaverkanir®). Ekki ma aka eda nota vélar ef vart verdur vid slik einkenni.

3. Hvernig nota & Ulipristal Acetate Gedeon Richter (.0\6

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er IJos@mg nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi. (0

m sem vara allt ad 3 manudi hvert. Ef
abilum af Ulipristal Acetate Gedeon
leedingar eftir ad sidasta medferdartimabili

Radlagdur skammtur er ein 5 mg tafla 4 dag, i medferdartima

pér hefur verid &visad nokkrum priggja manada medferd

Richter skaltu hefja hvert timabil i fyrsta lagi vio adrar;

lykur.

PU skalt avallt byrja ad nota Ulipristal Acetate @m Richter innan fyrstu viku tidahrings.
a

Tdfluna skal gleypa med vatni og méa taka m n matar.

Ef tekinn er steerri skammtur en maelt\gfyrir um

Reynslan af Ulipristal Acetate Gede ichter pegar nokkrir skammtar eru teknir i einu er takmorkua.
Engar tilkynningar hafa verid um egar skadlegar verkanir af pvi ad taka nokkra skammta af
lyfinu i einu. Samt sem adur sk{A ikum tilvikum leita rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi ef tekinn
er sterri skammtur af Ullprls@ cetate Gedeon Richter en malt er fyrir um.

Ef gleymist ad taka \lstal Acetate Gedeon Richter

Ef pu gleymir ad taKa; mmt i allt ad 12 Kklst. skaltu taka hann eins fljétt og bt manst eftir pvi. Ef pa
gleymir ad taka skammt i meira en 12 klst. skaltu sleppa toéflunni sem gleymdist og taka adeins eina
toflu eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp t6flu sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Ulipristal Acetate Gedeon Richter

Ulipristal Acetate Gedeon Richter skal taka daglega samfellt i allt ad 3 m&nada medferdartimabilum.
Heettu ekki ad taka toflurnar & hverju medferdartimabili &n pess ad radfeera pig vid leekninn, jafnvel
pott pér lioi betur, pvi einkennin geta tekid sig upp aftur sidar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Heetta skal notkun Ulipristal Acetate Gedeon Richter og hafa tafarlaust samband vid leekninn ef fram
koma einhver af eftirfarandi einkennum:
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- bolga i andliti, tungu eda halsi; erfidleikar vid ad kyngja; ofsakladi og dndunarerfidleikar. petta
eru hugsanleg einkenni ofsabjugs (tidni ekki pekkt).

- 0gledi eda uppkost, mikil preyta, gula (gulur litur i augum eda hid), dokkt pvag, kladi eda
verkur i efri hluta kvidar. Pessi einkenni geta verio merki um lifrarskada (tioni ekki pekkt), sem
hefur i faeinum tilvikum leitt til lifrarigreedslu. Sja einnig kafla 2 VVarnadarord og vartdarreglur.

Mjog algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10) aukaverkanir:
- minni eda engar tidabledingar (tidateppa)
- pykknun legslimu.

Algengar (kunna ad koma fyrir hj allt ad 1 af hverjum 10) aukaverkanir:

- hofudverkur

- svimi

- magaverkur, 6gledi

- prymlabdlur

- vOdva- og beinverkir (verkir i stodkerfi og stodvef)

- blédrur i eggjastokkum, eymsli/verkir i brjéstum, verkir nedarlega i kvidnum (i grindarholi)
- hitakof g\\

- breyta *

- pyngdaraukning

Sjaldgaefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100) aukave;@

lyfjaofnaemi \{~
- kvidi

- k ifl
S o

- munnpurrkur, haegdatregda %)

- harlos, hudpurrkur, aukin svitamyndun .{(\

- bakverkir \

- pvagleki 0‘

- blaedingar ar legi, Gtferd Ur leggdngunmoedlilegar bledingar ar leggéngum
- Opaegindi i brjostum %)

- bélga vegna vokvasofnunar (bj ‘gQ\)

- préttleysi (asthenia)
- aukid kolesterdl i blodi kemur fram i blodprufum, aukin blodfita (priglyserid) kemur fram i
bl6dprufum. Q}

Mj6g sjaldgeefar (kun@ koma fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 1000) aukaverkanir:
- bl6dnasir

- meltingartredda; Pemba

- rifin bladra i eggjastokkum

- proti i brjéstum.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Ulipristal Acetate Gedeon Richter

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og & pynnunni & eftir
Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Geymid pynnuna i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ulipristal Acetate Gedeon Richter inniheldur

- Virka innihaldsefnid er Ulipristal asetat. Ein tafla inniheldur 5 mg dlipristal asetat.

- Onnur innihaldsefni eru 6rkristalladur sellulési, mannitdl, kroskarmellésanatrium, talkim og
magnesiumsterat.

Lysing & atliti Ulipristal Acetate Gedeon Richter og pakkningasteeroir

Hvitar til beinhvitar, kringlottar, kaptar 7 mm toflur merktar med kédanum ,,ES5“ a annarri hliginni.
pad er faanlegt i al/PVC/PE/PVDC pynnupakkningum i 6skjum sem innihalda 28, 30 og 84 t6flur eda
al/PVC/PVDC pynnupakkningum i éskjum sem innihalda 28 og 84 toflur.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

o Q
Markadsleyfishafi *
Gedeon Richter Plc. \@
Gyomri ut 19-21. b"o

1103 Budapest

Ungverjaland Q{fb

Framleidandi (Q
Cenexi ’b

17 rue de Pontoise %)

F-95520 Osny '
Frakkland \}&

Gyomroi ut 19-21.
1103 Budapest

Ungverjaland @\{1‘7

Pessi fylgisedill var sidast u@eraur

*

Gedeon Richter Plc. Qq
\Z
AN

Upplysingar sem hae D020 nalgast annars stadar
Itarlegar upplysin% yfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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