Anness III

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fuljett ta’ taghrif

Nota: Dawn I-emendi ghas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u |-fuljett ta’ taghrif huma valida fiz-
zmien tad-Decizjoni tal-Kummissjoni.

Wara d-Decizjoni tal-Kummissjoni I-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali ser jaggornaw |-informazzjoni
dwar il-prodott kif mehtieg.



Emendi li ghandhom jiddahhlu fis-sezzjonijiet rilevanti tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott

Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott validu huwa I-verzjoni finali miksuba waqt il-pro¢edura tal-
grupp ta’ Koordinazzjoni bl-emendi li gejjin (enfasizzati hawn taht b’tipa grassa u ssottolinjati) fis-
sezzjoni 4.2:

4.2 Posologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Terminazzjoni medika ta’ zvilupp ta’ tgala fl-utru sa 63 jum ta’ amenorreja.

Il-metodu ta’ kif ghandu jinghata huwa 200 mg ta’ mifepristone f'doza wahda orali, segwita mill-ghoti
ta’ 1 mg tal-analogu ta’ prostaglandin, gemeprost mill-vagina 36 sa 48 siegha wara.

Id-doza ta’ 200 mg m’ghandhiex tingabez.

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm [-ebda taghrif disponibbli ghal nisa taht it-18-il sena.



Emendi li ghandhom jiddahhlu fis-sezzjonijiet rilevanti tal-
fuljett ta’ taghrif

Il-fuljett ta’ taghrif validu huwa I-verzjoni finali miksuba wagqt il-procedura tal-grupp ta’ Koordinazzjoni
bl-emendi li gejjin (enfasizzati hawn taht b’tipa grassa u ssottolinjati) fis-sezzjoni 3:

3. KIF GHANDEK TUZA MIFEPRISTONE LINEPHARMA

Dejjem ghandek tuza Mifepristone Linepharma skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek.

Mifepristone Linepharma huwa ghal uzu orali.

IlI-metodu ta’ kif ghandu jinghata huwa 200 mg ta’ mifepristone (pillola wahda), segwit mill-ghoti tal-
analogu ta’ prostaglandin (pessarju wiehed li fih 1 mg ta’ gemeprost imdahhal fil-vagina) 36 sa 48
siegha wara.

Id-doza ta’ 200 mg m’ghandhiex tinqgabez.

Il-pillola ta’ Mifepristone Linepharma ghandha tinbela’ ma’ ftit ilma fil-prezenza ta’ tabib jew membru
tat-tim mediku tieghu.



