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Esmya 5 mg (ulipristal acetat): Restricfionarea indicafiilor de utilizare in

tratamentul fibroamelor uterine ca urmare a ingrijor5rilor legate de aparifia

leziunilor hePatice grave

Stimate profesionist din domeniul sindtifii,

De comun acord cu Agenfia Europeand pentu Medicamente @N{A) qi Agentia

NationalE a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, compania

Gedeon Richter plc. doreqte sd vi informeze cu privire la noile restricfii referitoare

la utilizarea ulipristal acetat 5 mg 9i mdsurile suplimentare pentru a reduce la

minimum riscul de aparilie a ieziunilor hepatice grave.

Rezumat

A.u fost raportate cazuri de leziuni hepatice grave (inclusiv cazuri care au

necesitat efectuarea de transplant hepatic) asociate cu administrarea

utipristal acetat 5 *g, utilizat pentru tratamentul simptomelor moderate

p6ni la severe ale libroamelor uterine.

Acum utilizarea ulipristal acetat 5 mg trebuie luati in considerare numai

pentru tratamentul intermitent al simptomelor moderate pfini la severe al

Iibroamelor uterine la femeile care nu au ajuns la menopauzi 9i in

situafia in care embolizarea fibromului uterin sau op$unile de tratament

chirurgical nu sunt adecvate sau au epuat.

Medicul trebuie si discute cu pacientele cu privire la riscurile qi

beneficiile metodelor alternative disponibile, astfel incfit pacientele sE

poati lua o decizie in cunoqtin{[ de cauz6.

Riscurile asociate cu utilizarea ulipristal acetat 5 mg trebuie explicate

pacientelor pe deplin, in special riscul de aparifie a leziunilor hepatice'

care, in cazuri rare, ar putea duce la transplant hepatic.
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e Pacientele trebuie informate cu privire la posibilele semne 9i simptome ale

leziunilor hepatice, astfel incit in situafia ln care apar aceste simptome,

trebuie si intrerupi tratamentul gi si $i contacteze imediat medicul.

Informalii suplimentare referitoare Ia problema de siguranlii

in 20t8, a fost ini;iate o reevaluare a ulipristal acetat 5 mg ca urmare a raportdrii a patru cazuri

de leziuni hepatice grave, care au dus Ia transplant hepatic. Ca urmare a acestei reevaludri, au

fost recomandate mai multe rndsuri pentru a reduce la minimurn riscul de aparilie a ieziunilor

hepatice gmve, inclusiv restriclionarea indicafiilor, o conhaindicafie qi monitorizarea regulati a

funcfieihepatice.

Recent, a fost raportat un caz nou de leziuni hepatice grave (al cincilea), care a dus Ia transplant

hepatic. Dupd excluderea altor cauze posibile, ulipristal acetat a fost considerat cauza cea mai

proU.Uita a aparifiei hepatitei acutg, care a dus la insuficienfd hepaticd acutd 9i transplant hepatic-

O a doua reeyaluare Ia nivel european a concluzionat cd, suplimentar fap de m6surile

precedente, indlcafiile ulipristal acetat 5 mg trebuie restriofionate gi mai mult. Riscul de apariJie a

leziunilor hepatice grsve nu justific6 utilizarea acestuia in tratamentul pre'operator al

fibroamelor uterine.

pe l6ng6 acestea, este foarte important sd se comunice pacientelor in mod adecvat 9i suficient

beneficiile gi riscurile ulipristat acetat 5 mg - in special riscul de aparifie a leziunilor hepatice Ei

posibilele Semne gi simptome ale acestorar care' in cazuri rare, ar putea duce la transplant

iepatic. in situalia in care pacientele prezintd astfel de simptome, trbbuie si intrerupi tratamentul

gi sa igi contacteze imediat medicul. De asemene4 pacientele trebuie informate cu privire la

necesitatea monitorizdrii funcfiei hepatice inaintea, in timpul qi dupn incheierea tratarnentului'

Din acest motiv, pacientele trebuie sd citeasci cu atenfie Cardul pentru paciente inclus in

ambalajul medicamentului.

Aceste mdsuri vor fi introduse in Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) al

medicamentului Esmya 5 mg comprimate (utipristal acetat). De asernenea, vor fi actualizate

Ghidulmedicului pi Cardul penfru paciente'

Apel Ia raportared de reaclii adverse

Este important sE raportafi orice reacfie adversb suspectat5" asociatd cu administrarea

medicamenrului Esmya 5 mg comprirnate (ulipristal acetat), cltre Agenfia NafionalE a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din RomAni4 in conformitate cu sistemul na{ional

de raportare spontan[, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenliei

Nalionale a Nledicamentului 9i a Dispozitivetor Medicale din Rorndoia tryu4U-e.nm'ro), la

secfiunea Raporteaza o reaclie adversd'
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AgeogiaNafionali a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale din RdmAnia

St. Aviator Siindtescu nr. 48, sector I

Bucuregti 0l1478 - RO

Fax: +4 0213 t63 497

e-mail: adr@qnm.ro

hEpsy'/adr.anm-ro/

Totodat6, reacfiile adverse suspectate se pot raporta qi cdtre reprezentanfa local6 a definitorului

autorizaliei de punere pe piaf6, la urmitoarele date de contact:

Gedeon Richter Rominia S.A. 
/

Tel:0040-265-257 0ll
Fax:0040-265-257 0ll
e-mail:

Coordonatele de conlact ale reprezentonlei locale a Delindtorului de autorizatie de punere pe

ptsld

Dacd avegi intrebiri sau dorili informafii suplimentare, vd rugdm si contactati compania la

urm6toarele dete de contact:

Gedeon Richter Rominia S.A.

540306, str, Cuza Vod6 nr. 99'105, T6rgu Mureg, Romf,nia

Biroul de farmacovigilenfl

Tel: 0040-265-257 0ll
Fax:0040-265-257 0l 1

e-rnail:
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