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Comunlenre direetfl clitre profeslonistt din domeniul siindi(ngil

Restrictil privind utilizaren de ulipristal acetat, Esmyn 5 mg comprimate,
respectiv nol atentiondir] importante privind lezlunile hopatlce grave si
recomandfirl privind monltortzuren functiol hepatlce

Stimate profesionist din domeniul shnfithtii,

De comun acord cu Agentin Europeapd Medicamentuluj (EMA) si Agentia

Nationn!a 2 Medicamentului $i 0 Dispozitivelor Medicale, compania Gedeon Richter
Ple, doreste 53 vd informeze cu privire la urmatoarele:

EMA reevalueazs beneflelile §l riscurlle nsociote cu administraren da ulipristnl
avetat (Esmya), Reevaluaren  fost initiotd ca urmare ruportéirl} de lezluni hepatice
grave, inclusiv insuficients hepatich acwd care a condus la transplant, la paciente
tratate cu Esmyn, Peniru o mai buna protectie a pacientelor, s-a convenit asupra
urmdtoarelor mpsuri temporare, ping la finalizaray reevalufrii;

Rezumat

¢ Tratamentul cu Esmya nu trebule indtiut In puciente nol sav la paciente
care nw finalizat un ciclu de trutament anterlor.

¢ Pentru pacientele care urmenzi tratament cu Exmya, functia hepaticd

(rebule monitorizai el putin o datd pe lund gl In 2.4 siipthindini dupa
intreruperen tratamentului,

e fn cazul care o paclentd prezintd semne sy simptome asociate
lezlunilor hepatice (greatd, viirsiturl, durere in hipocondrul drept,
anorexie, astenle, loter ete,), pacienty trebule investigath imedint i
trebule efectunte teste ale functiel hepatice. Pucientele cure, In timpul
iratamentuluil cu Esmyu prezinid valoel serlee ale transaminuzelor de 2
orl mai marl deedt Lmita superionrd o valorllor wormale, trebule si
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ntrerupd tratomentul 3l trebuie atont monitorizate,

* Paclentole trebule sfltuite en privire ln masurlie specifice care trebuje

luate tn cuzul wpuritiel semnelor 3l simptomelor ngoclate lezfunlloy
hepatice, descrise mal sus,

Infurmagil referitoure Ly problemu de vigarnn i

Esmyn este indicat pentru trnamenty preoperator gl ntermitent al simptomeloe moderate pdnd Ia
wevere asaciate fibroumelor uterine o femel odulte aflate In virsty fertila. Ca urinarc a raporiarl|
de fezluni hepatice grave, EMA b initlat o reevaluare o beneflelilor sl u riseurtlor wsoclotw su
adminisraren de Esmyn. PAng bu realizares unei evisludir] aminuniite o datelor disponthile In eadrul
anallzel Tn cura, se considerd neeesurt ndoptorea unor misurl Wwmpurare penteu o reduce o
mintmum potenthulvly riscuri peniru pachenie,

Apel ln ruportiess de rencetli ndverse

Eme important sb roportuyi orlee feuctie adversh suspecind. osoelatd ¢u  odministraren
medisnmentulul Esmya, efitre Agentin Nuglonala u Medicamentulul g§ u Dispozivivelor Muedicnle,
in conformitate cu slsomul pagionyl de viaportare. spoitund, willzind fonmularele de rporare

disponibile pe paging web v Agenici Nujionale o Medicanentulul §l o Dispozitivelor Medignle
(Www.anm.ro). bu seetiunea Medicamenie de ug uman/Raporteuzd o reactiy ndversa,

Agentla Naffonalf o Medicamentului 3 a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviotor SAndiescu nr, 48, seetor |

Bucureyti (1 1478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: gdrdunm.ro

WA ARM.rp

Totoduld, reuctille adverse suspecute se POl rapertu §i clisre reprezentanto locald o deyindtorului
autorizatiel de punere pe pingd. ln urmdioarele dote de contael:

Teh 0040-265-257 011
Fux: 0040-265-247 01|

e-mull: phupmacoyinlloncepyedean-r glge. o




2018-03-02 11:39

0361408160
o CNAS-Clawback 0372309160 »=» G SR

Coordountele de contaet aie reprezentangel loeule v Deyindiorulni de untorizativ de punere
pe pluga

Gudvon Rishier Romdnla §.A,

3390306, str. Cuza Vada nr, 99108, Torygu Murey, Rominiy
Blroul de laemacovigilena

Teb: 0040-265-257 01 )

Fax! 0040-268.357 011

¢-mail; phurmacovig| lanced-gedeonsrichier. ro

w !

dr. Nyulas Kinga Hong
Persound valifivind respensahild cn firrmagavigien
Sef Compartiment Medical
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