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Restrietll privind utilizarea de uliprist
respectly noi utentloniirl important

Stimate profesionist din domeniul sﬂnam;ii.
\

De comun acord cu Agentia Europeani htlcdicamemului (EMA) si Agentia
elor

Medicale, ¢
Ple. doreyte sa v informeze cu privire la Jsr: Mparele:

Nationn|a o Medicamentulul §i o Dispoziti

EMA recvalueazs beneficille i riscuriic’n ociate cu administrarea de ulipristal
lrmnre a rapoftrii de leziuni hepatice

grave, inclusiv insulicientd hepatica m.'umlc ré|a condus |a transplant, la paciente
ecfie|n paciente

urmatoarelor misuri temporare, pdna lo I'mbli ratiea reevalul '

acetat (Esmyn), Reevaluares a fost inljiatd po

tratate cu Esmya. Pentru 0 mai bund pro

Rezumat ‘

* Tratamentul cu Esmyn nu trebule )in‘lﬂ t In paclente nol sau la paciente
t anterior,

¢ Pentru pacientele care urmenzd u"al;p ent cu Esmya, functia hepatich

care au finalizat un clely de trutnn*e

trebule monitorizath cel putin o dit
intreruperea tratamentului. !

o in cazul in core o pacientd pregintdl| semne sap simptome asoclate
lezlunllor hepatice (grewqd, viirsdturl,| durere In hipocondrul drept,
unorexle, astenle, lcter etc.), pacental trebule | vestigatd imedint gl
trebule efectunte teste ule functlel hepatice, Puclgntele care, th timpul
tratamentulul cu Esmyw prezinid valori|serice ale

orl mal mari decit limitn supurlqul

l

agetat, Esmya 8 mg comprimate,

a
privind leziunife hepatice grave gl
recomanddiri privind monl*oqlz' rea functle

e lund ¢l g 2-4 siptimdni dupa

valorilor normale, trebule s
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¢ Pacientele trebule afiituite cu privire
lunte In cazul aparifiel semnelor §

hepatice, descrise mal sus,

Informagli referitoure la problema de sigurant

Esmyn esie indicul pentry tratmmentid preopuruly
severe asociate fibroumelor utering lo femel adul

minkmum potenyialele riseuri pentru pueiente,

Apel la ruportaren de renetli udverse

Lste (mportamt %0 ruportagl orice  reactiv udvé

medieamentulul Esmya, edire Agentia Notionald

In eonformitwte cu sistemul noplonul de raportare [spant
disponibile pe paglna web u Agentiel Nutionale o Medic
(W anm. o). lu sectiunes Medicamente de uz umai/Ra

Agentia Nationuld o Medicamentulul yi o Dim\zillﬁclr{r N
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Tl Intenmitent ul simptamelor moderate pdnd la
e Mt fa videsta ferd

de leziuni hepatice grave, EMA o Iniflut o n:uvulharF u‘
administrarea de Esmya. Pand le renllznres unei evajudti o
anobizel Tn curs, se considerd necesard adaptore
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la| msurile specifice care trebuie
imptomelor asoclate leziunilor

18, Ca urmare o raportdrli
heneliclilor 81 o riscurilor nsocinte cu
minuniite o datelor disponibile in cadrul
misurt temporare pentru o reduce |

|

ispecitd,  agoclad cu  udministraren
edicpmenului §i & Dispozitivelor Medicale,
»r nh, utllizind formwularele de raporry
amentutul si jt Dispozitivelor Medicale
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