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Comunlenre directl ciitre profesionigtil din domeniul siinittiil

Restrictil privind utilizaren de ulipristal acetnt, Esmya 5 mg comprimute,
respectiv nol atontioniirl importante privind lezlunile hopatice grave gi
recomandiirl privind monitorizuren funeglel hopatlee

Stimate profesionist din domenlul sinathtli,

De comun acord cu Agentin Europeapd a Medicamentulul (EMA) i Agentia
Naglonala a Medicamentului $i o Dispozitivelor Medicale, companla Gedeon Richter
Ple, doregte sd v informeze cu privire ln urmitoarele:

EMA reevalueazd beneflelile yi riscurile nsoclnte cu ndministrarea de ulipristnl
acetat (Esmya), Reevalunren n fost inltintd co urmare a raportarll de lezluni hepatice
grave, inclusiv insullcientd hepaticd ncutd care a condus la transplant, |o paciente
tratnte cu Esmyn. Pentru 0 mai bund protecyie n pacientelor, s-a convenit asupra
urmatourelor masurl temporare, pdnd lo finalizaren reevalutvil:

Rezumnt

e Tratamentul cu Esmyn nu trebule iniglut ln paclente nol sau In paciento
enre nu finalizat un elelu de trutament anterlor.

o Pentru pacientele eare urmenzd tratament cu Exmya, functia hepaticd

trebule monitorizntd cel pugin o datd po lund ¢l In 2-4 siptininl dupd
fntreruperen tratamentulul,

o In cazul In cure o pnclentd prezintd semne snu simptome asoclate
leziunilor hepatice (greatd, viirsdturl, durere fn hipocondrul drept,
anorexle, astenle, leter ete), pucienta trebule nvestigatd imedint gl
trebule efectunte teste nle funetiel heputice. Puclentele cure, In timpul
trutamentulul cu Esmys prezintd valorl serlee ale transaminuzelor de 2
orl mal marl deedt limita superioned o valorllor normaie, trebule si
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intrerupd tratomentuol gl trebule atont monttorizate,

¢ Pacientele trebule sfatuite eu privire In msurlle specifice care trebuile

lunte In cnzul nparifiel yemnelor gl simptomelor asociate leziunilor
hepatlee, descrise mal sus,

Informutll refuritoure lu problemu de sigurangid

Esmyn este Indleat pentru tratamentul preoperutor gl Inteemitent ol simptonielor maduerate pdnd lo
severe asociate fTbroumelor uterine lu femel adutie allote I virstu fertlla, Ca urmare o raportdri|
de lezluni hepatice grave, EMA o Inftlut o reevoluare o benetflelilor sl o riscurilor sgociate cu
administraren de Exmya. Pana lu renlbznres unel eviludri amanungite o datelor disponibile in eadrul

unalizel In cury, se considerd necesurf udoptorgn unor misurl wmporare pentew o reduce lu
minfmum potentinlele riseurl pentro pueiente,

Apel In raportaren de ronetii ndverse

Lt Important 80 ropougl orlee rouctie ndversd suspuctmd. osocintd cu  administearen
medicnmentulul Exmya, edtre Agentin Nujlonald o Medicamentulul gi o Dispozitivelor Medicnle,
i conformitnte ¢u sistemul nogional de saporture spontund, wilizand formularele de roporare
disponiblle pe paging web v Agentiei Nuglonale o Medicamentulul gl @ Dispozitivelor Medieale
(www.anm.ro). lu seetiunca Medicamente de uz uman/Raparteazl o raueqle ndversd,

Agentia Nationalt o Medicumentului gl o Dispozitivelor Mudienle
Ste. Avlotor SAnbBreseu nr, 48, seetor |

Bucuregtl 011478 - RO

Foax: +4 0213 16) 497

e-mall: pdegfanm.rn

WA QNI

Torodutd, reuctille adverse suspectate se put raporta sl elire reprezentania locald o deyindtorulul
autorlzuglel de punere pe piotds ln urmdtonrele dute de contoet:

Tel: 0040-265-257 011
Fux: 0040-265-237 011

vemull: phopmesoyiullunceipgedean-tighisere
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Coordanntele de contoct ale reprezentongel locule w Detindtoruinl de autorizafle de punere

pe plga

Cuedeon Righier Romdnle S.A,

$40306, str. Cuza Vadn nr, 99« 108, Taryu Murey, Rominly
Blroul de fnemacovigilen

Tul: 0040-265-257 011

Fax: O040-208:357 01 |

a-mall; pharmneaviglloneed gedeon-richier.ro

.
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dr, Nyulus Kinga llona
Persnand valificard responsabild en firmaeovigllenp
Sef Compartiment Medical
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