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Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos

21



Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos

Salygos

Ulipristalio acetato 5 mg vaistiniai preparatai

Data

Registruotojas (-ai) turi jdiegti pataisytame rizikos valdymo plane
aprasyta rizikos valdymo sistema, kad bty atsizvelgta | pataisytg
ulipristalio acetato 5 mg vaistiniy preparaty indikacija, ir privalo

pateikti jq jvertinti nacionalinéms kompetentingoms institucijoms.

Be to, registruotojai privalo iS dalies pakeisti esamg mokomajg
medziagq (gydytojui skirtg vaisto skyrimo vadova ir paciento
ispéjamaja kortele) - | jaq jtraukti toliau nurodyta papildoma svarbig
informacija (naujas tekstas iSryskintas ir pabrauktas, iSbrauktas
tekstas - perbrauktas):

Gydytojui skirtas vaisto skyrimo vadovas

¢ Gydantys gydytojai turi kartu su vaista vartojancia
paciente jvertinti visy rinkoje esamuy vaisty keliama
rizikag ir teikiamg nauda, kad pacientés galéty priimti
visa turima informacija pagrijsta sprendima.

¢ Po vaisto pateikimo rinkai gauta pranesimuy apie
kepenu nepakankamumo atvejus. Keliais i$ ty atvejy
pacientéms reikéjo persodinti kepenis. Kepeny

nepakankamumo atvejuy daZnumas ir su juo sietini
rizikos veiksniai nezinomi.

o [.]
e Indikacijos

o« [.]

Paciento jspéjamoji kortelé

e Informuokite pacientes apie sukepenimis-susijusias
. dau keijas—kiri i reikiti
tojant Lvaistini - } kepeny
pazeidimo pavojy vartojant [vaistinio preparato
pavadinimas]. Paaiskinkite ir patikslinkite, kad keliais
atvejais pacientéms buvo bitina persodinti kepenis.

[...]

Per 3 ménesius nuo
Komisijos sprendimo
paskelbimo.
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