Anexa III

Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul

Nota: Aceste modificari la rezumatul caracteristicilor produsului si prospect sunt valabile in momentul
adoptarii deciziei Comisiei.

In urma deciziei adoptate de Comisie, autoritatile nationale competente vor actualiza informatiile
despre produs dupa cum este necesar.



Amendamente de inclus in sectiunile relevante ale
rezumatului caracteristicilor produsului

Rezumatul caracteristicilor produsului aflat in vigoare reprezinta versiunea finala obtinuta in cadrul
procedurii grupului de coordonare cu urmatoarele amendamente (evidentiate mai jos cu caractere
aldine si subliniate) la sectiunea 4.2:

4.2 Doze si mod de administrare

Intreruperea medicamentoasd a unei sarcini intrauterine in evolutie pdné la 63 de zile de amenoree.

Modul de administrare este de 200 mg de mifepriston intr-o singura doza orald, urmata, dupa 36 pana
la 48 de ore, de administrarea analogului prostaglandinic gemeprost 1 mg pe cale vaginala.

Doza de 200 mg nu trebuie depasita.

Copii si adolescenti

Nu sunt disponibile date pentru femeile cu varsta sub 18 ani.



Amendamente de inclus in sectiunile relevante ale
prospectului

Prospectul aflat in vigoare reprezinta versiunea finala obtinuta in cadrul procedurii grupului de
coordonare cu urmatoarele amendamente (evidentiate mai jos cu caractere aldine si subliniate) la
sectiunea 3:

3. CUM SA UTILIZATI MIFEPRISTONE LINEPHARMA

Luati intotdeauna Mifepristone Linepharma exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Mifepristone Linepharma este pentru administrare orala.

Modul de administrare este de 200 mg de mifepriston (1 comprimat), urmat, dupd 36 pana la 48 de
ore, de administrarea unui analog prostaglandinic (1 pesar contindnd gemeprost 1 mg introdus in
vagin).

Doza de 200 mg nu trebuie depasita.

Comprimatul de Mifepristone Linepharma trebuie inghitit cu putind apa in prezenta unui medic sau a
unui membru al personalului medical al acestuia.
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