III priedas

Preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis

Pastaba: Sie preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio pakeitimai galioja Komisijos
sprendimo priemimo metu.

Komisijai priemus sprendima, nacionalinés kompetentingos institucijos informacija apie preparata
atnaujins, kaip nurodyta.



Preparato charakteristiky santraukos atitinkamy skyriy
pakeitimai

Galiojanti preparato charakteristiky santrauka yra galutiné versija, gauta Koordinavimo grupeés
procediiros metu atlikus toliau nurodytus pakeitimus (pazyméta pastorintu ir pabrauktu Sriftu) 4.2
skyriuje:

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gimdoje besivystancio néstumo medikamentinis nutraukimas iki 63 amenoréjos dienos.

200 mg mifepristono vartojama per burng kaip vienkartiné dozé, po suvartojimo praéjus 36-48
valandoms skiriamas prostaglandino analogo - 1 mg gemeprosto | makstj.

Negalima virsyti 200 mq dozés.

Vaiky populiacija

Dél vartojimo moterims iki 18 mety duomeny néra.



Atitinkamy pakuotés lapelio skyriy pakeitimai

Galiojantis pakuotés lapelis yra galutineé versija, gauta Koordinavimo grupés procediiros metu atlikus
toliau nurodytus pakeitimus (pazyméta pastorintu ir pabrauktu Sriftu) 3 skyriuje:

3. KAIP VARTOTI MIFEPRISTONE LINEPHARMA

Visada vartokite Mifepristone Linepharma tiksliai taip, kaip nurode gydytojas.
Mifepristone Linepharma skirtas vartoti per burng.

ISgeriama 200 mg mifepristono (1 tableté), po suvartojimo praéjus 36-48 valandoms skiriamas
prostaglandino analogo (1 maksties pesaras, kuriame yra 1 mg gemeprosto).

Negalima virsyti 200 mq dozés.

Mifepristone Linepharma tablete reikia nuryti uZsigeriant nedideliu kiekiu vandens, dalyvaujant
gydytojui arba kitam medicinos personalo atstovui.



