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Comunlcare directs chtre prot'thlo n'iLnli din doieniul sindtagil

Restrietll privind utilizarea de uliprista écctut, Esmya 5 mg comprimate,
respeetly nol utentlonitrl importante prl;klnd leziunl(c hepatice grave si
recomanddiri privind moniforiZirea functlel hepntice
‘ ‘
Stimate profesionist din domen|ul sAnAtdyi |
|

=

De comun acord cu Ageniia Europeapl] a Medicamentului (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, cpmpanla Gedeon Richter
Ple. doregte sa v informeze cu privire In urmitparele:

EMA recvalueazd beneficille §i riscurile agociate cu administrarea de ulipristal
acetat (Esmya), Reevaluareu a fost inljiatd po urmare a rupofthrii de leziuni hepatice
grave, inclusiv insulicient hepaticd acutd| care|a condus |4 transplant, la paciente
tratate cu Esmya. Pentru o mai bund protectie|n pacientelor, s-a convenit asupra
urmatonrelor masuri temporare, pdnd lu finnlizates rcevnluﬂfﬂii:

Lp

Rezumat

o Tratumentul cu Esmyn nu trebule indgidt In puclenfe nol sau Ia paclente
care nu finalizat un ciclu de trutanent gnterlor,

e Pentru pacientele care urmenzd tratanient cu Esiuyn. functla hepatied

trebule monitorizatd cel putin o dped pe lund ol 19 2-4 siiptimdni dupa
intreruperen tratamentulul.

o fn cazul in care o paclentd prezinti| semne sap simptome asociate
leziunllor hepatice (greafd, viirsdturl,| durere in' hipocondrul drept,
anorexle, astenle, Icter ete.), paciental trebuie Investigntd Imedint gl
trebule efectunte teste nle functiel hepatice, Puclehlele cure, fn timpul
tratamentulul cu Esmya prezintd valori|serice ale {runsaminnzelor de 2
orl mai mari deedt limita supurlum'P p valorilor normale, trebule si
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intrerupdl tratnmental gl trebuie atont

¢ Pacientele trebuie sfituite cu privi
lunte Tn cazul aparifiol semnelor
hepatice, descrise mal sus,

Informagll referitoare b problema de sgurangd

Esmyn este indieal pentru tratimentul prevperulor §
severe asoclate fibroumelor werine lo femel adulie

administrarea de Esmya, Pand lo realizares wnei ovi

anabizel Tn curs, so considerd necesard adaptarey
mintmum potenyiulele riseurl pentrn pucienie,

Apel la eaportaren de rencpli udverse

Este Importani 80 roportagi orice reaciie  udversi

medieamentulul Esmya, ¢ire Agentia Nagivnuld o
I conformiume cu slsiemul napianul de riporre
disponihile pe paglng web u Agentivl Nutionnle o

(Www.anm.ro). lu seetiunca Medicamente de uz uman/

Agenyla Nationald a Medicamentulul si o Dispozitly
Ste. Aviator Sandtescu nr. 48, sector |
Buewresti 011478 « RO

Fax: +4 0213 163 497

e«mail: gdrgianm. e

WM AN, o

Towodma, recyiile adverse suspectate se put rapory
autorizagiel de punere pe pinld, v urmdiourele dite ¢

Tel: 0040:265-287 01 1
Fus: 0040-205-287 0 |
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pecifice care trebule

gl simptomelor asoclate lezfunilor

mitent ul simptomelor moderate pdng fu
lu vdrsta fer(18. Ca urmare o raportQrl|
4l 1 riscurllor usocinte cu
minunjite n datelor disponibile in cadrul
mAsurl tempoeare pentru o reduce lu

ocintd cu  wsdmlinistraren

¢ile ndversa.

pmentului §i & Dispozitivelor Madieale,
i, utllizdnd formularele de raporare
i Dispozhivelor Medicale
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Coordonatele de contaet nle reprezentangul loe
e plitd

CGuedeon Rlchier Romanla S, A,

340306, wr. Cuza Vod nr, 99. 108, Targu Murey, Ran
Blroul de farmneovigilen

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-165-257 1 |

e-mail: pharmacovigilaneerd gedeon-richier. ro

o
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dr. Nyulas Kinge Hone

Persaund coliflcad respenzabila ¢ farmacorigil
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