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Domnulul Pregedinte Rizvan Tcohar! Vule#intscu 2y

Va educem I cunogtintd msurile Intreprinse de¢ Agentia Europeant a
Medicamentului, Agentia Nationala & Medicamentullli gl a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) §i compania Gedeon Richter Ble.
profosionigtilor din domenjul slniif privind medid
comprimate (ulipristdl acetat) referitor Ia noi atenfionfri importante privind
lozlunile hepatice grave §i recomandiri privind ‘
hepatice. | -
Compania Gedeon Richter Plc. va ihi;ia inform
domeniul sin8tajii prin intermediul docwnentului »Cofnunicare directd clitre
profesionigtii din domeniul stnBt8tii", in|leghturd cu Heest aspect, conform
planului de comunicarea agreat. N

Aceastd modalitate de infomare.tﬂilimm sistemiitic tn UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeni [\aanmgii asupra unor probleme de
sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisori de informare
domeniul sanatwiii, pe care o distribuie Gedeon Richter Plc. si publict pe
website (Www.anm.ro) acoeasl informatie la rubrica - Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comunicliri directe citre profesionigtii din
domeniul senhthii, |

Anexam la accastd adresd documentul menglonat

Precizdm cl acesstd informafie & fost tran
SAndtdlii - Directia Farmaceutict gj Dispozitive |
Medicilor din Roménia i Colegiului Fnhﬂaclslilor din

tre profesionlistil din

terior.
misé §i Ministerului
edicale, Coleglului
oménia.
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Comunleare directd ehtre profusianigtll din donjeniul sindeii

Resteietll privind utifizares de ulipristal acetat, Esm n 8 mg comprimate, L
| |

respectlv nol atentloadit importanté privind lezluniie hopatice geave gl ' '-
recomandfirl privind monliforizaron functl ll hepatice

Stimate profesionist din domenlul sandeayil, ‘ |

De comun ncord ¢u Agenjia Europeapd & Medicamentialui (EMA) $i Agential|| | 1

Nationald g Medicnmcngylui si 1 Dispozitivelor Medicale, cf mpania Gedeon Richier
Ple, doregte s vt informeze ¢u privire In urmdtoarele: '

EMA reevaluenzl beneliclile i riscurlle| nsoclate cu ndrinistrarea de ulipristal ||| | |}
acelar (Esmya), Reevaluares n fost inljlatd La urmare a rupoftirli de leziuni hepatice | || |
grave, inclusiv insuficienid hepaticd acutd care @ condus |

| transplant, Ia paciente |i i
tratnte cu Esmya. Peniru o mai bund protectie a pacientelor, 8-a convenit asupra

| !
urmatoarelor masuri temporare, pdnd lu finnlizarea reevaludiil: |

| | |
1IN
Resumnt | [f]] ! [

| | i
L ' !
* Tratamentul cu Esmyn nu trebule Iniglut Jn pucien)e nol snu lo puclento iR
cure #u finalizat un ciclu de tratament wnterlor. I

* Pentru paclentele cure urmen2d teatament cu Esmyn, functio hepatied || ] | ||
f

) (rebule monitorizatd cel putin o diid pe lund sl 1) 2-4 sipthinfini dupd l . |
Intreruperen tratamentulul. et IR

o In cnzul in care o paclentd prezintd semne sa) simptome asoclate || || |
lezlunilor hupatice (greatd, vnrsq'turi. durere hﬂ hipacondrul drept, |
anorexle, astenle, leter ete.), paclentn trebule | vestigath Imedint gl |\
trebule efectunte teste ule funcqlel hepatico. Pucldhtele carg, In timpul |
trutumentulul ¢u Esmyu prezinth vilgrl serice nle {runsaminuzelor de 2 |
orl mul marl deedt limita superigurll n valorllor(|normalo, trebule s)
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Intrerupd tratnmental sl trebule atent monitorizage 5

| i
¢ Paclentele trebule sfittulte oy privire ln mlsurlle :Peclﬂce care trebule | |

luate In coenl wpuriflel semnelor ¢l simptomeloy nsoclate leziunilor | ¥
hepatice, descrise mal sys, '

Infurmugli rofuritoure 1y problemu de sigurangd f IHRH

Esmyn esie indieul PEINEL tratmnentul preoperutor § Intermlient al simptonielor moderate plng u I
severe asuelate fibrowmelor wierine Ja femel aduhie ulMte Tu vilesta fert})a. Co lirmare a raporidrl| i|
de fezlunl hepatice grave. ENA 4 Inlglur o rccvuli'mw 0 benefietifor 81 u viscurllor asoclote ou
sdinfnisirares de Famya, Mand la reatlzaren gnel evilulifl smdnungite o dalelor disponlbile in cadrul :‘

|
wnalizei ™ curs, se considerd necesir adoptaren) nor mfyrl empprure pentru o reduce ly
. R \ |
minimum potentiotele riseurd punted piiciviig.

p |

| |

Apel tn raportiren de reneth adversy | | i‘

Ente imponant o raporigl - orlee reaggle advrsh suspecimd, afociaid cu udmiolsirec

medicumentulul Esmya, eatre Agentlu Naglonula o Me leamuniului yi o Dispuzitivelor Medlcule, l‘
I conformitate cu sistomul nujional de tporigre spantond. ullzdnd| formulorele Je ropoOridee

disponibile pe paging web u Agenticl Nutionale » Medicamentyiu) §1 4 Dispozltivelor Medicale |

(Wwww.anm,ren). by seetiunea Medicamenie de vz um rw*!uporwuzu 0 reagile ndversg, !l

| .
Auentla Nutlonalt o Medicamentulyi sl a Dispozltivilor Medicale |

St Aviutor Sandieseu ar, 48, seetor | |I : |r
Bucurcyt! 011478 - RO | I
Fas: 44 0213 163 497 n f
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WA g0 ! |

! |
Towodatd, reacilie adverse SUNPRELANE Se put rapory ol chire Peprezenighiu locold o degindiorulul ||
autorizagiel te punere py P, bu urmiiourele date de ehnlaet:
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Tel: 0040:265-287 01| ;
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