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Comunieare dircety cltre nrofesionigtl| din domeniul siAnit (i

Restrieqii priving utilizaren de ulipristal Acelnt, Esmyn 5 mg comprimute,
respectiv nol atentioniir| importante privind lezlunile hopatice grave g
recomandiirl priving monltorizuren funetiol hepatlee

Stimate profesionist din domenlul sanatagii,

De comun acord ¢y Ageniia Europeapd a Medicamentulyj (EMA) si Agentia
Nationnla s Medicamentulyi §i 0 Dispozitivelor Medicale, compnnla Gedeon Richter
Ple. doregte si va informeze ¢y privire la urmatoarele:

EMA reevaluenza beneflclile yi riseurile nsoclate ey ndministrarea de ulipristal
acetat (Esmya), Reevaluapen g fost inltlata ca urmare o raportdrl} de le2iun| hepatice
grave, inclusiv insullcients hepatica aeura care a condus la transplant, la paclente
tratate cu Esmya, Pentry o myj buntt protecyie o pacientelor, s-a convenit Asupry
urmatourelor masur) temporare, pdnd lo finalizarey reevaludyl;

Rezumant

* Tratumentul cu Esmyn nu trebuie Inltlat ln paclente nol say Ja paciente
care nu Mnalizat un elelu de triatament antepjor.,

* Pentru pacientele enre urmenzd tratament ey Esmya, functia hepaticd

trebule monitorizaty cel putin o datd pe lung 1 In 2-4 siiptiindin dupi
intreruperen tratumentulu,

* in cazul in care o paclentt prezintd semne sau simptome asocinte
lezlunilor hopatlee (greatd, viirsdturl, durere in hipocondru) drept,
anorexle, astenle, loter ete.), paclentn trebule Investigath imedint 9l
trebule efectunte teste nle funcetiel hepatiee. Puclentele care, In timpul
trutamentului cu Esmyy prezintd valorl serlce nle (runsaminazelor de 2
orl mal marl deedt Inita superionrd a valorilor hormale, trebule si
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introrupd tratamenty) 8l trebule ntent monitorizate,

¢ Pacientole trebule sfittulte cu privire Ig masurlle specifice care trebuje

luate In enzul sparlfiol semnelor §l simptomelor asoclate leziunilor
hepatice, descrise mal yus,

Informatll roferitoure lu problemu de Mgurang

Esmyn este indleat pentry (ratamentul preoperutor g Intermitent gl simptontelor modyrate plng (o
Hevere asociale fibroumelor utering lu fomel adutie ullate I virsia ferlla, Co urimare a raporiari|
de lezlunl heparice grove, EMA u Iniglut o reevaluare o benelleiilor 8l u riseurllor usaciote cu
administraren de Esmya. PAnd to renlizarey unei evirdufirl aminungite o datelor disponiblie n cadryl
analizel In curs, se considepn neeesurd udoptarey unor masurl empuorare peniru o reduce |y
minimum poteninlele riseurd pentru puelenie,

Apel ln rupurtaren dy ronetil ndverse

ERte Importamt sd repostutl orlee reuetle  adyarsy Suspectini,  osocintd cu udminisiraren
medicnmentulul Exnyya, eatre Ayentla Noylonula o Medicamentulul g o Dispozitivelor Medicule,
I conformitue eu sisemul nafional de mporee spantund, uthlizdnd formularele do raporiare
disponibile pe paging web u Agenticl Nuglonule o Medicamenty i #1 4 Dispozliivelor Medicale
(WWw.anm.ro), lu seetiuncn Medicomaente de up Uman/Ruparteuzd o reactle ndversa,

Agentla Nutionalt o Medicamentului $l 0 Dispozitivelor Medlenle
Stre Aviotor SAnbrescu nr, 48, seetor |

Bucureyti 011478 - RO

Faxt+4 0213 161 497

esmall: ndryfnnm.ro
VWS Snmap

Tatodud, reuctiile advorse RUSPUCLite Se pol raporiy sl efiire reprezentanta locols o defindtorulul
outorizaglel de punere py pinta. ln rmadioneele date do contiel:

Tel: 0040-2065.237 01
Fux: 0040-265-257 01 |
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Coordonntele de ¢onfaet wle reprezentongel loeyle u Dy

pe plata

Cedean Richier Romdnly §.A,

540306, sir. Cuza Voda nr, 9= 105, Thryu Murey, Romitnly
Blroul de lrmacovigilenia

Tul 0040-265-257 01 |

FFax: O040-265257 07 |

w-mil; phnrnmunvfmIm1cu|'.j-gcduu|1-richm'.r'n

..................

dr. Nyaddus Kinga flong
Persoud califivara respanyeahity e farmavoviylfeny
wef Compartintent Mediva/
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