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Comunienre directi ctre prefeslonigtll din domeniul sindtyyik

Restrictil privind utiliziren (e uliprista acetat, Esmya 5 mg comprimate,
respectiv nol atentioniirl importante privind lezlunile hepatice grave gi
recomandiirl privind monttorizuren funetiel hopntice

Stimate profesionist din domen]y shnatatii,

De comun acord cy Agentia Europeapa g Medicamentului (EMA) si Agentin
Nationnld & Medicamentuly] $ 8 Dispozitivelor Medicale, compania Qedeon Richter
Ple. doregte sa v informeze cy privire la urmitoarele:

EMA reevolucazd beneficlile ¥l riscurile nsoclate cu ndministrares de ulipristal

acetar (Esmya), Reevaluarea g fost infjiath ca urmare o raportlril de [e2iuni hepatice

grave, inclusiy insuliciens hepatich aculd care a condus |a transplant, (o paclente

tratnte cu Esmys, Pentru o mai bung prateciie a pacientelot, s-a convenit asupry
urndtourelor masusl temporare, pind la finalizarea voevalupyii:

Rezumnt

¢ Trotamentul cu Esmyn nu trebule Indtint 1a puclente noi say Jn paciente
care nu fMinaflzet uk elelu de tratament anterlor.

* Pentru pacientele enre yrmenzd tritament eu Esmyn, funcila hepatics-

(rebule monitorizath cel jtutin o datd po lund gl In 2.4 sipthmfind dupd
intreruperen tratumentulu,

o in cazul in care o poclentd prezintd semne spu simptome asociote
lezlunitor hepatiee (ureatd, virsdturl, durere in hipocondrul drept,
anorexie, astenle, leter efte, paclenty {rebule Investigath imedint sl
trebule efectunte tegte nle functiel hepatice. Paclentele cuare, In timpul
tratumentulul eu Esmya prezintd valorl serjce ale trananminuzelor de 2
orl maj marl decdt limita superionsll a valorilor nermate, trebule s
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intrerupi tratomentil 8l trebuie atont monttorlznte,

¢ Pacientole trebule sfiltuite eu privire lo masurlle specifiee care trebujoe

lunte In cwzul apieritiol gemnelor 8l simptomelor nsoclate leziunllor
hepatice, descrise mal sus,

Infurmatii rofurltouee (a problemy ue sigurnagl

Esmyn este indlcal pemry trmamenty] preoperutor gt Intarmitent ol simptamelor maderate pdnd ly
wevere asoviate fbrosmulor wierine I famel adule oflate In vilrsta fortiia. Co uemare a taportdril
de lezlunf hepotice grave, EMA o Initlat o reevaluare 4 Penctlelilor ol u viseurllor weociate cu
administearen de Esmye, Pana by renlizares unei evilurl aminuniite n datelor dlsponibife In cadrul
unalizel W curs, se consided neeesurft adoptaren uner midsurd lempurure pentry o reduce lo
mindmum potentialele dsevrt peivtre puetente,

Apel Ia raportaeen de runetil udvirig

Emte [mportant 80 rpodtutl orlee reuctle  ndverst Sutpeclnd, asoelnid cu  adminlsiraren
medieamentulul Esmya, eire Agentin Notlonala w Medleamentuigi 3l u Dispozivivetor Madiente,
i confurmitne ey sistomol nugiconl de rportare spontand, whizind formularete de raporiore
disponibile pe paghng web o Agentici Nutlonnle o Medicamentylni $l u Dispozitivelor Medieale
(Wwww.anitea). ly sectiunes Medicameme do wz uman/Raparicuzt o renetie nlversa,

Agentia Notinnald o Medieamemului $l 0 Dispozitivelor Modienle
Str, Avlator SAnfilescu nr, 48, sevtor |

Bucuregtl 011474 - RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: pdelonm.re

BN Y

Tolodudl, renciilie advorse suspecute s PR rapoita 5t elire reprezentanta locald o detindtoruly
awtorizugled de punere po pidie I iemdtonrele date de contet:

Tel: 0040-265-237 01}
Fux: (0040-205-237 01)

emull: phomweuyiulloncegpyedean-riehigr ro
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Coordanntele de confoct ale representuntal locide o Deladioruil de gatrizg He de punere
pe plag

Cutvon Righier Romanly §.A,

S40306, wtr. Cuza Vada vr, 99. |05, Ty Murey, Rominiy
Biroul de finrmagavigilen

Tel (K140-265-257 01

Fax; OUAU-263-357 (3 (

s-mail: phurmacoviglianesid-gedeon-richier.ro
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