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Pogoji dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom
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Pogoji dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Pogoji

Zdravila, ki vsebujejo ulipristalacetat 5 mg

Datum

Imetnik(-i) dovoljenja za promet z zdravilom mora(-jo) izvajati
sistem za obvladovanje tveganj, opisan v revidiranem nacrtu za
obvladovanje tveganj, ki odraza revidirano indikacijo za
ulipristalacetat 5 mg, ki ga je treba poslati v oceno nacionalnim
pristojnim organom.

Poleg tega morajo imetniki dovoljenj z zdravilom popraviti obstojeCe
izobrazevalno gradivo (vodnik za zdravnike o predpisovanju in
opozorilno kartico za bolnice), v katerega morajo vkljuciti dodatne
klju¢ne elemente (novo besedilo je oznaceno krepko in poddértano,
izbrisano besedilo je preértane):

Vodnik za zdravnika o predpisovanju

¢ lececi zdravniki morajo na podlagi z dokazi podprte
medicine skupaj z bolnico ovrednotiti tveganja in
koristi vseh razpolozljivih nadinov zdravljenja, da
bolnicam omogocijo sprejetje ozavescene odloditve.

¢ v obdobju trZzenja so porocali o primerih odpovedi
jeter. Pri majhnem stevilu teh primerov je bila

potrebna presaditev jeter. Pogostnost odpovedi jeter
in dejavniki tveganja pri bolnicah niso znani.

o [.]
¢ Indikacijae
o [.]

Opozorilna kartica za bolnico

e bolnice seznanite zmorebitnimi-nezelenimiuéinki;

teri-zjetri—kii I Y. I .
Hmezdravita}s tveganjem za poskodbo jeter zaradi
uporabe zdravila [ime zdravila]. Pojasnite, da je bila

presaditev jeter potrebna samo v majhnem Stevilu
primerov.

[...]

V treh mesecih po sklepu
Komisije.
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