
!etas, Estn n 5 mg comprimate, 

Ind lezlun r hopattice Bravo i 

rou f ne11 ,1 hopatice 

ui (EMA) ji Agen(ia 
.diculo, 	r mania Gedeon Richter 
rcle; 

Cu lu 
7 i are a 

4 a condus 

1 n pacieni 

,n ea recvar! 

,nigtrnrea de uiipristal 

tlrii de leziuni hepatica 
transplant~ la paciente 
r, s-a convenit nsupra 

t In pacten ' nol snu In puctente 
ntcrlor, 

lent cu Es ttyn, tunctlo hepate 1 
e liana I 1 j 2-4 sptitmAnl dupA 

somne sa simp►tome osoclate 
durere ii hlpocondrul drept, 
trubule I vesttgnt) iitletilalt I 

.tire, Patci state care, to timpul 
surice ale unsa:ninuzelor do 2 
i valorilor normale, trebute sit 

u 

h 

UNAS-Clawback 0372309160 >> 0236413462 
_..., 	 1O.19;52 	2102 

P 3/5 

H 	 Februarie 201 

Comunicaro directs edtlrep rof sl f tI1 din do 4enital sa~n►Ata~ it 
 ~ 	r 	f 

Rostrlctil prlvtnd utilizaivea do t20ipr 

respe`tiv nol utertclontnrI Impurtan 

recomantliiri prlvind mon 

Stimate protesionist din domeniul stfnAtb(i~, 

De cornun acord cu Agenlia Europcall I 
Na~ional~ a tvtedicamentuiui i as D spozlti'ei 
Pie. dore5te 	vn inlarmeze uu privlrc In ytrr 

EMA recvsiucaza banellciile i rlscuriic as 

acetat (1Ksmya). R cvufuarea a fost iniitcta n 

grave, Inclusiv insuiicienjA hopaticA acutk ct 

tratate cu Esmya. Pentru o mai bung pro cc 

uric koorcloi' masuri tLmptwnrc. ps]nb Iu fin Ii 

Rczu tat 

e Trntantentul cu Esmyat nu trebute 
Cure au flnalizat tin clelu do trutftn 

* Pontru patcientele care urmeazi t 
trebule monttarl-ut' ccl puiln o c 
intreruperen tratamentuiui. 

• In cazul In care a paclentA pri 
teziuntlur liepattee (grca1i, vfr.N 
anorcxie, ustenle, Ieter etc.), pa 
trebuic efectuate tuste ule funetla 
traatamentulut cu Esmya prez ntA 
cart mu i mart decAt limits :super 



INS-CLawbaCk 0372309160 >> 0236413462 

I 
10! 14; 03 	21-02-201 

P 4/5 

in 

71M'crUP5 trtttunntu1 Si trbuie ntni 

Pnntuk trbuk sfaltulte cu prv to 
Wate In caull aparli lu'l smrnk 
hpatke, decre mal su 

I1rmU rufarltourc lu proikrnu du migurimla 

tonitorIzit 

nnrfl 
~lmptumelo 

cIflce care 1rbuIo 
uocInte falunflar 

Erny 	Irdicut pntrt. truuiiiuLut prowr&Lr irtrnRnt al 	im 'trnlor moderaic pan5 lu 
asocia.tc 11hroullic lor utiin 	lu (ini nduR ufl ht vArlu flum A. Cu urnrc a vaporl6ril 

di: leziwil hoptaice grove, EvtA u hiiui u rvn1 ta r hinwildilor I a rkcuriior asaclaw cil 

udministrarim dg Eiiiyu Pãna lu reallizarva unel eval oft I I 	flnunIte a d klar dispaniblIc in cadrul 

unaIIz1 in turs, se caiisldi:ra unnwrA udcpuru u or niOurI wrn ware pcntru a rcducc In 

mInimum P itlilIclu 64curi pcntru iincieiiw 

Apel lit rapurlarVA (k rtnwii udvru 
I 

Lti1t 	impertntit 	ia 	rapntui 	nriee 	ruçk 	ad ii IspaC1110. 	a alath 	au 	4dnihilstrarca 

medl4amcmWul Emyo. eri Ageiitia Nu.(iunui 	it mentulul 	i ipQztivlUt MudIeuh 

In e nIurn 	tate cQ simcmul nuJiiiuI de rapoiia p in n 	uti 4LIzAnd rrtnurI 	de rapartare 

dpoithik 13o panu 	eh a Acnçiei Nukrnuie a Ic I c mtmiului 	I DIpnzitivck 	MedinW 

(v 	ntmrn). 

 
la 	iiinea Med 	imeme de u tui ai Wl ortqay. 	o rca tIc ndver 

Aençia Nti 	nnai 	a \IIut 	ntuiui 	I a D 	izItiv'In 	edicnI 

Str. Aviator SA llawscli ar. 48. swor 

BcrtI 01 1478 	RO 

Fu 	+4 0213 163 47 

emaIh tirüiim1n 

Thtodt rueiik ad-verso u pclnte se pol rt1ptrt 

autaiizat.tcl de puticre pQ piu. in tmiciurcIc date 

Tth 	0265257 Ut 

Fu: 0040265157 01 

emuii: 

Cl, 

(ire rprecfl% localO a d1nwruluI 



M1aw8ck 0372309160 >> 0236413462 
1II 	O141S 	21-O2 

Cuurdantk dc vootact tile t'prui linrul L 	le i Iu utitir.ulu tlu piur 
pa plap 

Odgin Tkhr Rtm ith S.A. 
54O3U 	tr. Cu Vtd ii. 4) (L, TAru Mur. 	Asii 
Bircnzl de thrrnoiUen 
'rn 004 0-2 	011 
Fam 00400-237 {) I 

dr. iuh;s A'Ina /hwa 

/j,'sijiu1 	,* ponxob!ia LI, 

/C)inpnIi1lini1 Ivk'tlkuI 


