III pielikums
Grozijumi zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos
Piezime:
Sie grozijumi attiecigajos zalu informacijas apak$punktos ir parvértésanas procediras iznakums.

Zalu informaciju vélak var atbilstosi atjauninat dalibvalsts kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces
dalibvalsti saskana ar procediiru, kas aprakstita Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala.
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Grozijumi attiecigajos zalu informacijas apaksSpunktos

Zales, kas satur 5 mg ulipristala acetatu

Jalabo esosa zalu informacija (attiecigi ievietojot, nomainot vai dz&ésSot tekstu), lai tiktu atspogulots
turpmakais teksts, par kuru panakta vienosanas, ka noradits zemak (svitrojums irsvitrets,
papildinajumi treknraksta pasvitroti).

A. Zalu apraksts

4.1. apakspunkts Terapeitiskas indikacijas
[Sekojosa indikacija tiek dzésta]

[STi indik&cija tiek papildinata sekojosi:]

Ulipristala acetats indicéts vid&ji smagu lidz smagu dzemdes fibroidu simptomu intermit&josai
arstésanai pieaugusam sievietém,_kuram vél nav iestajusies menopauze Fepfedﬂktwaja—veeuma—
koramnav-piemerota-eperacija,_ kad dzemdes fibroidu embolizacija un/vai .

kirurgiskas
arstésanas iespéjas nav piemeérotas vai ir neveiksmigas.

4.4.apakdpunkts Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana
[Sadala "Aknu bojajums” japapildina teikums sekojoSi:]

Aknu bojajums
P&cregistracijas perioda zinots par aknu bojajumu un aknu mazspéjas gadijumiem, dazos gadijumos

bija nepiecieSama aknu transplantacija (skatit 4.3. apaksSpunktu).

4.8. apakspunkts Nevélamas blakusparadibas

[Saja apakspunkta jaatspogujo sekojoss teksts]

Organu sistemu klase BieZums ‘nav zinami’

Aknu un/vai zults izvades sist€émas trauc€jumi Aknu mazspgja*

*Skatit sadaju "Atsevisku blakusparadibu raksturojums"

AtseviSku blakusparadibu raksturojums

Aknu mazspéja

Pé&credistracijas perioda zinots par aknu mazspéjas gadijumiem. Tikai nelielam skaitam no
Siem gadijumiem bija nepiecieSama aknu transplantacija. Aknu mazspéjas rasanas biezums
un pacienta riska faktori nav zinami.

C. Lietosanas instrukcija

1.punkts Kas ir (pieSkirtais nosaukums) un kadam noldkam to lieto
[Sis punkts japapildina sekojosi:]

[..]
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Sls zales darbOJas |zma|not dablska organlsma esosa hormona progesterona aktivitati. Tas lieto vairu
i miomas mezglu ilgstosai arstésanai, lai
samazinatu to izméru, apturétu vai samazinatu asmosanu ka ari lai palielinatu eritrocitu skaitu.

4.punkts Iespéjamas blakusparadibas
[Sis punkts japapildina sekojosi:]

Partrauciet “pieskirtais nosaukums” lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir kads no
Siem simptomiem:

- L[]

- slikta dusa vai vems3ana, liels nogurums, dzelte (acu vai adas iekrasosanas dzeltena krasa), tumss
urins, nieze vai sapes védera augséja dala. Sie simptomi var liecinat par aknu bojajumu (biezums
nav zinams), kas dazos gadijumos noveda pie aknu transplantacijas. Skatiet ari 2. punktu
Bridinajumi un piesardziba lietosana.

PACIENTA DROSIBAS INFORMACIJAS KARTE

KAS JUMS JAZINA PIRMS LIETOSANAS?

(Pieskirtais nosaukums) var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas. Viena no
|espeJamam blakusparadlbam ir smags aknu bOJaJums Ir zmots par aknu mazspe]as gad|]um|em
ikai

bija nepiecieSama aknu transglantacua.
Saja karté ir sniegta informacija par asins analizém, kuras Jums bls nepiecieSams veikt arstésanas
laika, un par to, ko darit, ja rodas aknu blakusparadibas.

Nelietojiet (Pieskirtais nosaukums), ja Jums ir aknu darbibas trauc&jumi.
Pastastiet savam arstam, ja zinat, ka Jums ir aknu darbibas traucéjumi, vai ja Saubaties par savu aknu
stavokli.

KO DARIT PIRMS ARSTESANAS, TAS LAIKA UN PEC TAS?
[-]
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