Priloha I

Védecké zavéry a zdliivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro ulipristal (zenskou nouzovou antikoncepci) dospél vybor CHMP k témto
védeckym zavérum:

Vzhledem k dostupnym udajlim ze spontannich hlaseni tykajicich se hypersenzitivnich reakci véetné
vyrazky, koptivky a angioedému, véetné nékterych ptipadu, u kterych byla prokazana blizka ¢asova
souvislost a s ohledem na to, Ze v informacich o ptipravcich obsahujicich ulipristal-acetat 5 mg s
indikaci déloznich myom je hypersenzitivita na 1ék jiz uvedena s méné Castou Cetnosti, povazuje vybor
PRAC kauzélni vztah mezi ulipristal-acetatem 30 mg a vznikem hypersenzitivnich reakci za dostatecné
odiivodnény. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravcich obsahujicich ulipristal-acetat 30
mg s indikaci nouzové antikoncepce, maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveért pro ulipristal (zenska nouzova antikoncepce) vybor CHMP zastava
stanovisko, Ze pom¢ér piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho ulipristal (zenska nouzova
antikoncepce) ziistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny
navrhované zmeény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku u narodné registrovaného lécivého pripravku



Zmény, které maji byt zahrnuty do pfislusnych oddilii souhrnu adaji o pripravku (novy text je

podtrzeny a tucnyin pismem a vymazany text je pteSkrtnutym-pisment)
* Sekce 4.8

Nasledujici nezadouci ucinky by mély byt pfidany do tfidy organovych systémd, jako poruchy imunitniho
systému s vzacnou Cetnosti:
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Nasledujici nezadouci ucinky by mély byt odstranény z tfidy orgadnovych systémi, jako poruchy klize a
podkozni tkan¢ se vzacnou Cetnosti:

Kopiivi

Zmény, které maji byt zahrnuty do pfislusnych oddili pfibalové informace (novy text je

podtrzeny a tunym pismem a vymazany text je pfeSkrtautyrpisment)

» Sekce 4

Do sekce vzacné nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 osobu z 1 000, by mély byt ptidany nasledujici
nezadouci ucinky:
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