Priloha III

Zmeny v prislusnych castiach informacii o lieku

Poznémka:
Tieto zmeny v prislusnych Castiach informacii o lieku su vysledkom arbitrazneho konania (,referral”).
Informacie o lieku mézu byt podla potreby nasledne aktualizované prislusnymi organmi ¢lenskych

Statov, v pripade potreby v spolupraci s referenénym ¢lenskym Statom, v sulade s postupmi
stanovenymi v kapitole 4 hlavy III smernice 2001/83/ES.
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Zmeny Vv prislusnych castiach informacii o lieku
Lieky obsahujuce ulipristal-acetat 5mg

Existujuce informacie o lieku sa maju upravit (vloZenie, nahradenie alebo odstréanenie textu podla
potreby) tak, aby text zohladfioval odsuhlasené znenie uvedené nizSie (odstraneny text preéiarknuty,
novy text podciarknuty a zvyrazneny).

A. Suahrn charakteristickych vilastnosti lieku

Cast 4.1 Terapeutické indikécie

[Nasledujiica indikacia sa ma odstranit]

[Nasledujtca indikdcia sa ma upravit nasledovne:]

Ulipristal-acetat je ureny na intermitentnu liecbu stredne zavaznych az zavaznych symptémov

mydémov maternice u dospelych zien, ktoré nie sii v menopauze, vrepredukénomveku,—uktoryeh
nie-je-vhodnejsiehirurgickyzdkrok-ak nie si vhodné alebo zlyhali moZnosti embolizacie

myoémov maternice a/alebo chirurgickei liecby.

Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani:
[V &asti ,Poskodenie pecene" sa ma tato veta upravit nasledovne:]

Poskodenie pecene

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady posSkodenia pecene a zlyhania pecene, z ktorych
niektoré vyZadovali transplantéaciu peéene (pozri ¢ast 4.3).

(]

Cast 4.8 NeZiaduce ucinky

[V tejto &asti sa m& doplnit nasledujice znenie]

Trieda organovych systémov Frekvencia nezname

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest Zlyhanie pecCene *

* pozri ¢ast , Opis vybranych neZiaducich reakcii"

Opis vybranych neziaducich reakcii

Zlyhanie pecene

Pocas sledovania po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady zlyhania pecene. V malom
pocte tychto pripadov bola potrebna transplantacia pecene. Frekvencia vyskytu zlyhania
pecene a rizikové faktory pacientov nie si zname.
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C. Pisomna informacia pre pouzivatel'ku
Cast 1 Co je [Nézov lieku] a na ¢o sa pouZiva
[Tato ¢ast sa ma upravit nasledovne:]

(]

Tento liek Ucinkuje tak, Zze upravuje ucinok progesterénu — hormoénu, ktory sa prirodzene vyskytuje

v tele. UZiva sa bud-pred-eperaciot—vasich-mydmev;—alebe-ako dlhodoba liecba mydmov na zmensenie

ich velkosti, zastavenie alebo zoslabenie krvacania a na zvysSenie mnozstva Cervenych krviniek.

Cast 4 Mozné vedlajsie Gcinky
[Tato ¢ast sa ma upravit nasledovne:]

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujlcich priznakov, prestafite [Nazov lieku] uzivat a ihned’
kontaktujte lekara:

- [..]

- nevolnost alebo vracanie, zdvazna Unava, Zltacka (zoZltnutie odi alebo koze), tmavy mo¢,
svrbenie alebo bolesti v hornej ¢asti brucha. Tieto priznaky méZu byt prejavmi poskodenia
pecene (frekvencia nie je znama), ¢o v malom pocte pripadov viedlo k transplantacii
pedéene. Pozri tiez ¢ast 2 Upozornenia a opatrenia.

KARTA PRE PACIENTKU

CO POTREBUJETE VEDIET PREDTYM, AKO UZIJETE [Nazov lieku]?

[Nazov lieku] mdze spdsobovat vedlajsie icinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Jednym z moznych
vedlajsich ucinkov je zavazné poskodenie peCene. U Zien uzivajicich [nazov lieku] boli hlasené
pripady zlyhania pe€ene; v malom pocte tychto pripadov bola potrebna transplantacia
pecene.

Tato karta obsahuje informacie o krvnych testoch, ktoré budete musiet v priebehu lieéby podstupit, a o
postupe v pripade rozvoja vedlajsich ucinkov spojenych s pecenou.

Neuzivajte [Nazov lieku], ak mate problémy s pecenou. Informujte svojho lekara, ak mate problémy s
pecenou alebo ak si nie ste istd stavom svojej pecene.

CO ROBIT PRED LIECBOU, V JEJ PRIEBEHU A PO NEJ?

[...]
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