Priloha III

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku a pribalova informacia

Poznamka: Tieto zmeny a doplnenia sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatelov su platné v ¢ase vydania rozhodnutia Komisie.

Po vydani rozhodnutia Komisie prislusné vnutrostatne organy podla potreby aktualizuju informacie

o lieku.



Zmeny, ktoré maja byt zahrnuté do prislusnych &asti sithrnu
charakteristickych vlastnosti lieku

Platny suhrn charakteristickych vlastnosti je vysledna verzia ziskana pocas postupu koordinacnej
skupiny s nasledujlcimi zmenami (zvyraznené tu¢nym pismom a podciarknuté) v Casti 4.2.

4.2 Davkovanie a spoésob podavania

Lekarske ukoncenie vyvijajuceho sa vnutromaternicového tehotenstva aZ do 63 dni od ndstupu
amenorey.

Spésob podania: 200 mg mifepristonu jednorazovo peroralne, nasledované 36 az 48 hodin neskér
podanim analdgu prostaglandinu gemeprostu, 1 mg vaginaine.

Ddvka 200 mg sa nemd prekrodit.,
Deti a dospievajuci

K dispozicii nie su Ziadne Udaje pre Zeny do 18 rokov.



Zmeny, ktoré maja byt zahrnuté do prislusnych &asti
pribalovej informacie

Platna pribalova informacia je vysledna verzia ziskana pocas postupu koordinac¢nej skupiny
s nasledujucimi zmenami (zvyraznené tu¢nym pismom a podciarknuté) v Casti 3:

3. AKO UZIVAT MIFEPRISTONE LINEPHARMA

Mifepristone Linepharma vZzdy uZivajte v sulade s pokynmi lekdra.
Mifepristone Linepharma je na peroralne pouZitie.

Spésob podania: 200 mg mifepristonu (1 tableta), nasledované 36 az 48 hodin podanim
prostaglandinového analdgu (1 pesar obsahujuci 1 mg gemeprostu vaginalne).

Ddvka 200 mg sa nemd prekrodit.,

Tableta Mifepristone Linepharma sa ma prehltnit s trochou vody v pritomnosti lekdra alebo &lena
zdravotnickeho personalu.



