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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Domnului Preyedinte R&zvan ’l"ccnhunrl Vule#ingscu " P |

Vil aducem la cunostingd mésurile &Aireprmse d
Medicamentului, Agcntm Nationald edmamantu
Medicale (ANMDM) si compania Ged on Richter
profesionigtilor din domeniul stinatdti privind medi
comprimate (ulipristal acetat) referitor | noi atentio
leziunile hepatice grave si recomand ri; privind
hepatice.

Compania Gedeon Richter Plc. va i i;m informarea profes:omsttlor din
domeniul s#ndtdfii prin intermediul do umcntului »wComunicare directd ciitre

Agentia Europeani a
i g1 & Dispozitivelor
le. pentru informarea
mentul Esmya § mg
i importante privind n-
onitorizarca functiei
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Pax: +4024-318.24.07 ||
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profesionigtii din domeniul sanatagii”, in légatura cu |acest aspect, conform
planului de comunicarea agreat. i

Aceastli modelitate de informare, u lllhata sistemptic in UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul s#nmtu asupra unor probleme de
sigurantd in administrarea unor medicaine te.

ANMDM a avizat textul scrisorl al nformare
domeniul sAn#tdii, pe care o distribule Gedeon Ric
website (www.anm.ro) aceeagl informati |l'a rubrica
Uman - Farmacovigilentdi - Comun céiri|| directe ©
domeniul s#natatii.

Anexm la aceastd adresd documen ulf mentionat|pnterior.

Precizim ci aceastd informatip a; fost transmish si Ministerului
Sandtdfii ~ Directin Farmaceuticd gi Dispozitive [Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia i Colegiului F a&:iqtilor din Roménia,
| |
|
|
|

atre profesionigtii din
ter Plc. i publict pe
Medicamente de Uz
ire profesionigtii din |

' ||gef Servidlu Farmacovigilents
§l Man Le entul Riscului
Dr. Roxgna STROE,
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Comunicare directd efitre profsionigtll din dodienial siinfesgil
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Restrictll privind utilizarea de ulipri tnt acetat, Esmy
|

i A 5 mg comprimate,
respectlv not arentloniiei lmportante p Iilnd lezlunﬁe hopatice grave gl

recomandiiri privind monioriznren functigl hepatice

Il

Stimate profesionist din domeniul sanatatij,

|

De comun acord cu Agengia Europeapd a ‘E:dicamenmlui (EMA) si Agentia

Nationala a Medicamentului §i u Dispoziti elé:r edicale, cpmpania Cedeon Richter
Ple. doregte s vat {nformeze cu privire I irmitoarele:

EMA reevalueazh benelleiile sl riscurilel ngoclnte cu udministrarea de ulipristal
acetat (Esmya), Reevaluaren o fost inljlotd ka urmare a ruportdrii de leziuni hepatice

prave, Inclusiv insuficients hepaticd acuthl edré|a condus lﬁ)transplant. la paciente
i

tratate cu Esmya. Pentru o mai buni proteciie| n pacientelor, s-a convenit asupra
urmatourelor masuri temporare, pdnd la finblizatea reevaludpil:

Rezumat

* Trotamentul cu Esmyn nu trebule jn ¢t hn pacienpe nol sau la paciente
care nu finalizat un clelu de tratament snterior,

* Pentru pacientele cure urmenzd trathnjent cu Es Tyn. functia hepatien

trebule monitorizatd cel putin o dd pe luni §l 19 2-4 siptimiini dupa
Intreruperen trantamentulul.

o In cozul T eare o paclentd prezint
lezlunilor hepatice (greagd, virsitur
anorexle, ustenle, feter ete,), pacients
trebule efectunte teste ale funciel h
trutamentulul eu Esmya prezintil vialor
orl mal mari decit limita superigar

femne sap simptome nsoclate
durero T hipocondrul drept,
trebule investigatd Imedint gl
wtice, Paclgntele care, tn timpul
serlee ale {ransaminuzelor de 2

|u valorilor| normale, trebule si |
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intrerupd tratamentul gl trebule nteng )

ionltorlzm
¢ Paclentele trebule sfituite cu privire I |n|iimrlle ecifice care trebuie
luote In cueul sparifiol semnelor ¥lmptomeloy asoclate leziuntlor

-

hepatiee, descrise mal sus.

luformatli reforitoure lu probiemu de sigurangd ‘ [

Esmya este indicat pentru trntwmentul preopertor g Intermitent ol simptomelor moderate pdnd Ju
severe asociate hroumetor wtering lo @mel udulieafipte o varst fer))a. Co urmare a raporarl|
de lezluni hepatice grave, EMA o Inliut o reevalliorg o benefielilor N o riscurllor asoclate cu
adminisiroren de Esmyn, PAnd lo realbznren unel evay unr[i nminungite o datelor disponibiie tn eadrul l
analizel Tn curs, ¥¢ considerd necesard sdoplareu wfot| masurl lemporure pentro o reduce o
minimum potentinlele risewr] penten pucionie, ;
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Apel dn raportiren de renetii sdverse

Eate Important 80 ruportugl oriee reacgle odvdesh shispecind, adoclatd cu  udnsinlstrares
medieamemulul Exmya. cotre Agentia Naglongld ¢ Megd)d {muntu!ul 3l o |Dispozitivetor Medieale,

In gonformitute cu sistemul najional de raportgre m1 nfl, utilizdnd|formularele de raporore
disponiblle pe paginu web u Agentiei Nuglonule o Medicamentulul i 4| Dispozitivelor Medienle
(wwiwv.anm.ro), lu sectinnen Medicamente de uz uman/Ruportenzd o reuttile ndversa,

Ageniia Nutlonalg a Medicumentulul gt o Dispozitivitlor lil‘ edienle
St Avistor Sandeseu ne, 48, sector |
Bucuregtl 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

¢-mall: pdrgfanm.rg
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Totodatd, reoctille udverse suspectate se pot raportd yi| efitre reprezent Llu locald a deflnfiorulul
avtorizariel de punere pe ployd, In urmdiourele dote dr ehniet;
I

Tel: QU40-265-237 01 ) |
Fux: 0040-265+257 (0 | i
e=mall phusnesovigllunsedbgwdeonscighier.go '
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Coordonatele de contuet nle representangel locale y
pe plati

Cledyon Richier Romdnia 8.4,
§40306, str. Cuizn Vad v, 49-105, Targu Mures, Romtinip
Blroul de farmucavighemd

Tul; Q040-205-287 01 |

Faxt 0040-65-287 (011

e-mail: pharmocovigiloneed:gedenn-richier.ro
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dr. Nyulas Kinge Hona
Persoand califieatd vesponsabildd en fiarmavovigtangd
et Compartiment Medical
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