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In atengia, ] :
DoamnelDomnulyl Pregadinte - Director Ganaral

In confermitate cu adresa ANMDM nr. 1025E/19.02, 2018, Inreglstratd la C.N.A.S, = foy

nr. RV1528/21.02.18 va aducem |a cunogtintd msurlle Intreprines e Agentla Nationald| a
Medicamentulul g a Dispazitivelor Medicals (ANMDM) ¢l companla Gedson Richter Pic, pen

‘Informares profeslonigtitor din domeniu sanalstll cu privire la medicamentyl Esmya 8 mg, referitod la

Vi rugdm o4 lual masur| de Informare a furnlzariler da sanvicll medicale prin aflgarsa ps pagha
electronicd a cassl da aslgurdri de sdn#tate, In loc vizibll, @ documentulul de “comunicars directd célre
profesionisti din domeniul sanatatil - Restricji
comprimats, respectv nol af ] :

Anexam In fotocople documentyl respaciiy,

Cu slima,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATA?*I:

Domnulul Pregedinte Riizvan Teohar| YulcBnescy Pu e !L ;

Vi aducem |g cunogtini misurije intrepringe de Agentie Europeang g
M:dj:um:ntulu:; Agentia Nationalg g Medicamentuly; §i & Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) §i compania Gedson Richter Plc, pentru informarea
prolesionistilor din domeniyl sEnBillfii privind medicamentul Esm 3 mg
comprimate (ulipristal acetat) referitor ln ngj atenfiondri impnnan_tu%{vind
leziunile hepatice grave §i recomandari privind monitorizarce funcie]
hepatice,

Compania Gedegn Richter Ple. va inifin informaren profesionigtilor dip
domeniul snatdgii Prin intermediul documentului ,,Comunicare directll ciitre
profesionigtii din domanjyl BERAALI", In leglurd cu acest aspect, conform
planului de comunicarea egreat,

Aceestl modalitate de informare, ulilizaia sistematic In UE, ere ca scop
avertizoren profesionigtilor din domeniy| 88ndcdyii asupra unor probleme de
siguranjd in sdminlstrareg unor medicamente,

ANMDM & avizat texty] scrisorii de informare clire profesionistil din
domenlu! sfnfthyii, Pe care o distribuis Gedeon Richter Ple, gi publicl pe
website (Www.anm.ro) acoeagl Informatie la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Flrrmnuvigihn;! = Comuniclri directs cltre profesionigtii din
domeniul sinauyii,

Anexm la sceastd adresp documeniul mengionat anterigr.

Precizbm cd aceusia informafie & fost transmisa 9 Ministerului
Slnbtagii - Directin Fanmoceutics 3 Dispozitive Medicals, Colegiului
Medicilor din Romania gi Colegiuluj Farmacigtilor din Romdnia,

Sel Serviely Flrmﬂm:vl,llhn[ﬂ
! Managemientu] Risculul
Dr. Roxgna STROE
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Comunlearg dircetd cfiire profeslonigi din domeniul shndidgn

Restriegll privind wtilizs ey e uliprisial Acetut, Esmyn 5 mg comprimate,
respectly nol atenflonar| Importante priving lezlunile hopatice grave i
recamandiel priving menltorlearog funetlol hopntice

Stimate profesionist din demenlul shnatayii,

De comun scord oy Agentin Europeant o Medicamentuly| (EMA) 3 Agentin
Nationna g Medicamentulyi 3 0 Dispoziljvelor Medicale, companla Gedeon Richier
Ple, dureste sa va Informeze ¢y privire In virmdtoprele:

EMA reevilueaza beneflelile 1 riscurlle nociale cu ndministroren de ulipristal
acetal (Esmya), Reevlunneg o fost inljlotd ca wrmare g Tapordril de leziunl hepatice
grave, inclusiy insulicienis hepatied neuld care g condus la transplont, la paclenie
iraiate cu Esmye. Peniry o mui bund profeciie o pacienielor, sa conveni| aupra
urmitenrslor mfsur wemporare, pdnd ly linolizareg feevnludril:

Rudumaut

* Tratamentu) cu Esmyn nu trebuls Inbglut Ia paclente nol say jg puclente
care nu fMnalizat un elely ge tratament anterlor,

* Pentry pacientele cure urmenzd tratament ey Esmyn, funcila hepatich

Irebule monitorizat vel putin o datd pe lund o in 2-4 silpthiniing dupd
Intreriiperen trivtumeniulyi,

* In enzul i cure o prclentd prezintd sempe sy simptome axacings
lezlunilor hepntice (greatd, virsdiurl, durgre in hipacondrul drept,
anorexle, astenle, leter ele.) paclenia Irebule Investigath Imedint 3l
trebule efectunte foe ale Tunetlel heputicy, Puclenicle care, In timpul
(ratamsentulul cu Esmyy proeinid valr serlee ale (rg naniminuzelor de 2
orl mal marl deei limita superivard o valorllor nornale, trebule (1]
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intrerupd tratamentul Al trebule ntent monitoriznte.

* Paclentole trebyle wiltuite ¢ privire ln mBsurlie specifice care (rebule

luate In cuzul wpirlilal semnely # slmpromelor asoclate leziunllor
hepatice, descrise mal sus,

afurmufll rofuritourg g Prslboma de wigurngd

Exmym e fnllcai Pntey kel prevperitor b inwermiient gl simptomielor moderate pdng |s
Revere msocule fbrounelor werie y femel achielve wllite b vibrsig Ferlld, T uemare o rapeidsl]
de lezluni hepntlee grive, EMA U Inldw o reevaluare o bt lilor 8l o riseurilor ugpchaly oy
wdmlnistraren de Esnnyu, Plnd by realisy R i eviludrl sminunjive i datelar dlsponibile In cadrul

unolizel Tn curs, se considery fevesurt adoplargu wnor misurl lwnparure pening o reduee o
minlmum piteniiilele dagur PR pastheing,

Apel ln repartare dy renehll dverse

Lile Imporaar a9 fupnaal orlce rosellv advers) Wiapeclid. oaogintd ¢u  udelnisiraren
medicmmentulul Exmya, ¢apre Agentle Notonsld » Medicameniulyl 3l u Dlapazhivelor Modicyle,
I eontormbste ey slugmul ugimnel de mporury g, uiblladng formularels go ropafione

despaniblie pe poging web y Ageniich Nuplvnnle ¢ Mudicanieniubyl # ¢ Dlspaghivelor Medicale
IWww.anm.rnl, bu setluncs Medicamene de wy umanlbiporieard o reegie silverss,

Ageria Notionald a Medicamentuiui ¢ & Dispozitivedor Medicale
S Avlutor SinBiescu nr, 48, secior |

Deureyl| 01478 - ROy

Fox: «4 D21 16) 497

emall ydrgianm
W gm e

Talnglals, reuctlihe advorse Kusmpectile sy pou rapony ¢ elire repfedemanio locald u deglndioralul
Gatberlzoqbei dy puinere py piapd. In rmdnanehe dave de g

Tel: dii=2 05387 i |
Faw: CO40-2068-247 01 |

wemull; nlmuwummlwmwdum.ds.hm.m
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Coardnnntele de contact ale representuniel lucube w Dyl el e wutarkzu e de pupere
e plugid

Cretyun Rigtiter Rundia §,4.

SO, wr. Coren Visdd e, Utk |y, Tllryu Mures, Ry
Blrol de frmacovgikeng

Tul: 0040 263-347 0] 1

Fun: D040 264257 1) |

dentull: |'I11||rr'||m.'mIﬂlm:uij*p.:lhllhrkhin.m

ar. Myvlos Kingy Moy
Perseannd ealfficend despeinselild o fisemn il
S Lampurriunent Meaficu




