I1I. pielikums

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija

Piezime: Sie zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas grozijumi ir spéka Komisijas IEmuma pienemsanas
bridi.

P&c Komisijas IEmuma pienemsanas dalibvalstu kompetentas iestades atbilstosi atjauno attiecigo zalu
aprakstu.



Grozijumi, ko paredzets ieklaut attiecigajas zalu apraksta
sadalas
Spéka esosais zalu apraksts ir galiga redakcija, par ko notikusi vienoSanas koordinacijas grupas

procediras laika, un taja 4.2. apaksSpunkta ieklauti sadi grozijumi (talak izcelti ar treknrakstu un
pasvitrojumu).

4.2 Devas un lietosanas veids

Intrauterinas gritniecibas attistibas mediciniska partraukSana lidz 63 dienu laika kops amenorejas
rasanas.

LietoSanas veids ir 200 mg mifepristona vienreizEjas peroralas devas veida, kam péc 36 lidz 48
stundam seko prostaglandinu analoga gemeprosta lietosana maksti 1 mg deva.

Nedrikst parsniegt 200 mg devu.
Pediatriska populacija

Nav pieejami dati par sievietéem lidz 18 gadu vecumam.



Grozijumi, ko paredzeéets ieklaut attiecigajas lietoSanas
instrukcijas sadalas

Spéka esosa lietoSanas instrukcija ir galiga redakcija, par ko notikusi vienoSanas koordinacijas grupas
procediras laika, un taja 3. sadala ieklauti sadi grozijumi (talak izcelti ar treknrakstu un pasvitrojumu).

3. KA LIETOT MIFEPRISTONE LINEPHARMA

Vienmeér lietojiet Mifepristone Linepharma saskana ar arsta noradijumiem.
Mifepristone Linepharma paredzétas iekskigai lietosanai.

Lietosanas veids: jalieto 200 mg mifepristona (1 tablete), un péc 36 lidz 48 stundam jalieto
prostaglandinu analogs (1 pesarijs, kas satur 1 mg gemeprosta un ko ievieto maksti).

Nedrikst parsniegt 200 mqg devu.

Mifepristone Linepharma tablete janorij kopa ar nelielu daudzumu ddens arsta vai kada vina/vinas
personala parstavja klatbatnée.



