Anexo III

Alteracoes as seccoes relevantes da informacao do medicamento

Nota:

Estas alteragdes as secgles relevantes da informagdo do medicamento sdo o resultado do
procedimento de arbitragem.

A informacdo do medicamento pode ser atualizada subsequentemente pelas autoridades competentes
do Estado Membro, em articulagdo com o Estado Membro de referéncia, quando apropriado, de
acordo com os procedimentos estabelecidos no Capitulo 4 da Seccédo III da Diretiva 2001/83/CE.
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Alteracoes as seccoes relevantes da informacao do medicamento
Medicamentos contendo 5 mg de acetato de ulipristal

A informacdo do medicamento existente deve ser alterada (insergao, substituicdo ou remocgdo do
texto conforme apropriado) para refletir a redagao acordada, tal como abaixo descrita (remocao
riseada, adigdes negrito sublinhado).

A. Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccdo 4.1 Indicacées terapéuticas

[A seguinte indicagdo deve ser eliminada]

[A seguinte indicacdo deve ser alterada conforme se segue:]

O acetato de ulipristal é indicado para tratamento intermitente de sintomas moderados a graves de
miomas uterinos em mulheres adultas em-idadereprodutiva—gquenae-sdo-elegiveispara-—eirgrgiaque

ainda nao atingiram a menopausa quando as opcoes de embolizacdo dos miomas uterinos
e/ou tratamento cirirgico ndo sio adequadas ou falharam.

Secgdo 4.4 Adverténcias e precaugbes especiais de utilizagdo:
[Na subseccdo 'Lesdo hepatica’ a frase que se segue deve ser alterada como se segue:]

Lesdo hepatica

Durante a experiéncia pos-comercializacdo, foram notificados casos de lesdo hepatica e insuficiéncia

hepatica, alguns dos quais necessitaram de transplante hepatico (ver seccdo 4.3).

Seccédo 4.8 Efeitos indesejaveis

[A seguinte redacao deve ser refletida nesta seccao]

Classe de Sistemas de Orgaos Frequéncia desconhecida

Afegdes Hepatobiliares Insuficiéncia hepatica *

* ver seccao “Descricdo de reagdes adversas selecionadas”

Descricao de reacdes adversas selecionadas

. =

Insuficiéncia hepdatica
Durante a experiéncia pés-comercializacao, foram notificados casos de insuficiéncia
hepatica. Num pequeno nimero destes casos, foi necessario transplante hepatico. A

frequéncia da ocorréncia de insuficiéncia hepatica e fatores de risco dos doentes é
desconhecida.
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C. Folheto Informativo

Seccdo 1 O que é [Nome do produto] e para que é utilizado

[A seguinte indicacdo deve ser alterada conforme se segue:]

[..]

Este medicamento atua modificando a atividade da progesterona, uma hormona que ocorre

naturalmente no corpo. E utilizado antes-de-uma-eirurgia-aos-miemas-eu para tratamento a longo

prazo dos miomas para reduzir o seu tamanho, para impedir ou reduzir a hemorragia e para
aumentar a quantidade de glébulos vermelhos.

Seccdo 4 Efeitos secundarios possiveis
[A seguinte indicacdo deve ser alterada conforme se segue:]

Pare de tomar [Nome do produto] e contacte imediatamente um médico se sentir qualquer dos
seguintes sintomas:

- L]

- nauseas ou vomitos, cansago extremo, ictericia (amarelecimento dos olhos ou pele),
escurecimento da urina, comichdo ou dor na parte superior do estbmago. Estes sintomas podem
ser sinais de lesdo no figado (frequéncia desconhecida), que, num pequeno nimero de casos,
levou a transplante hepatico. Ver também seccdo 2 Adverténcias e precaugoes.

CARTAO DE ALERTA PARA A DOENTE

O QUE PRECISA SABER ANTES DE UTILIZAR?

[Nome do produto] pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se manifestem em todas
as pessoas. Um efeito secundario possivel é danos graves no figado. Foram notificados casos
de insuficiéncia hepatica em mulheres a tomar [Nome do produto]; num pequeno
numero destes casos, foi necessario transplante hepatico.

Este cartdo fornece informacGes sobre as analises ao sangue que tera de realizar ao longo do
tratamento e o que deve fazer se ocorrerem efeitos secundarios no figado.

Nao tome [Nome do produto] se tem problemas de figado. Informe o seu médico se sabe que
tem problemas com o seu figado ou se tiver dlvidas sobre o estado do seu figado.

O QUE FAZER ANTES, DURANTE E DEPOIS DO TRATAMENTO?
[..]
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