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Comunieare dircety cltre nrofesionigti| din domeniul sinit i

Resn'lc;ll privind utilizarey de ullpristal acemt, Esmyan 5 mg comprimate,
respectiy nol atontionir importante privind lezlunile hepatice grave gf
recomandiirl priving monitorizuren funetlol hepatice

Stimate profesionist din domenlul sanatatii,

De comun acord ¢y Agentia Furopeapd a Medicamentuluj (EMA) si Agentia
Nationnla a Medicamentulyi $i 0 Dispozitivelor Medicale, companla Gedean Richter
Ple. doregte sa vy informeze cu privire [a urmiltonarele:

EMA recvalueazd benefelile ¥l riscurile nsoclate cy administrorea de ulipristal
avetat (Esimya), Reevalunpen g fost inltlatd ca urmare a raportdrli de leziuni hepatice
grave, inclusiv insuflicienttt hepatica acua tare a condus la transplant, |a paclente
tratate cu Esmyn, Pentry o mpj bund protecyic o pacientelor, s-a convenit asuprn
urmatourelor masuri temporare, PN la finalizaren veevalunyi:

Rezumant

* Tratumentul cu Esmyn nu trebule Inltlat la paclente noi say Ja paclente
care nu Mnalizat un clelu do trithment anterlor

* Pentru pacientele enre urmeazd tratament cu Esmya, functia hepaticd
trebule monitorizati cel putin o datd pe luna 8l In 2-4 s¥ptdmini dupi
intreruperen tratumentulu,

o In enzul i care o paclentd prezintd semne Sau simptome asocinte
lezlunilor hepatlee (greatd, viirsdturl, durere n hipocondru) drept,
anorexie, astenle, loter ote.), puacienta trebuje Investigatst imedint sl
trebufe efectunte togte ale funetiel hepatice, Paclentele care, in timpul
trutamentulul cu Evmyg prezintd valorl serice ale (runsaminazelor de 2
orl mal marl deedt Ihnita superionrst o valorilor hormale, trebuie si




intrerupd tratnmentuy) 8l trebule atont meonitorizate,

¢ Pacientole trebule sfittuite cu privire Ig mdsurlle specifice care trebuje

luate In engul aparifiel semnelor §1 simptomelor asoclate leziunilor
hepatice, descrise mal Sus,

Informatll roferitoure lu problemu de Mgurang

Esmyn este indleat pentry (ratamentil preoperutor gl Intermitent al simptontelor modurate pdnd lu
Nevere asociate fThroumelor wierine [y femel ndulte ullute 1o vitrsi fertlla. Ca urmare o raporidri|
de lezluni hepatice grave, EMA o Inittut o reevaluare o bencliclilor 8l u riseurllor wsociate gy
wdminisiraren de Esmya. Pang g reultanres unei evalynr aminuntite o datelor disponibife Iy cadrul

analizel Tn curs, se considera neeesurd udoptarey unor masurl wimpuorare pentru o reduce lu
minhmum potentinlele riseur] pentru puctenie,

Apel ln ruportneen de ronetii udverse

Exte Importamt sg reportigl orlee reuetie advarsd Suspectinl. osoeintd cu  udminisiraren
medicamentulul Exmya, ¢dtre Agentlo Nuylonula o Medieamentulul g1 o Dispozitivetor Mudicale,
I conformitue eu sistemul nafional de tiporaee spantand, wttllzdnd formularele do raporiare
disponibile pe paging web u Agenyicl Nutlonite o Medieamentyyl sl u Dlspozitivelor Medicale
(WA w.anm.ro). lu seetiunes Medicomente du uy Wman/Rupartenzd a reaetle ndversd,

Agentla Nutlonalt o Medicamentului §l 0 Dispozitivelor Medlenle
Stre Aviotor Sanbrescu nr, 48. seetor |
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WM GNMap

Totodmd, reuctiile advorss RUuspectite s¢ pot raporiy §l efire reprezentanta locols o definfitorulul
outorizaglel de punere py Pt Lo urmdionrele date de contigl:

Teli 0040-265.237 01
Fux: 0040.265-287 01

cemull: rhurmosoviullaneeigedean-rlshirro




Coordanntele de eonfact e reprezenton(al loeule y Detindtorutng de dutorizutle de punere
pe plata

CGedean Richier Romdnly §.A,

S40306, sir. Cuza Voda e, 09-108, Taryu Murey, Rominly
Blraul de larmacovigilenss

Tul: 0040-265-257 0 |

lFax; 0040-265357 01 |

wnil; ph!lrnmunﬂul|nl1culﬂ'gcduﬂli-richlur.r'n
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