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Comuniearo directy eitre protdsid n'lmll din donienlul siinfed(il

Restrietll privind utiflznres de uliprigta éuetnt, Esmya 5 mg comprimate,

respeetly nol utentloniirl importanté prlhnd lezluni c hepatice grave gl
recomancddied priving monl oriinrron functiel hepatice
| 4
Stimate profesionist din domenlul shnatgif, |
i
De comun acord cu Agentia Europeap Medicamem@lui (EMA) si Agentia

Naglonnla o Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, cpmpania Gedeon Richter
Ple. doregte sa vt informeze cu privire la Yematbarele:

EMA recvolueazd beneflcille §1 riscurile| adoclate cu ndinistrarea de ulipristal
acetat (Esmyn), Reevalunreu a fost inljiatd ko urmare a ropoftarii de leziuni hepatice

L]

grave, Inclusiv insuficientd hepaticd acuta] care|n condus 14 transplant, la paciente

tratate cu Esmyn, Pentru o mai bung protectie|a pacientelor, s-a convenlt asupra
urmiitonrelor masuri temporare, pdnd lo finhlizatea reevaluapii:

Rezumat

¢ Tratamentul cu Esmyn nu trebule nitidt In puclente nol sau I puclente
eare nu finalizat un ciclu de tratament gntertor.

o Pentru paclientele care urmenzd tratanmyent cu Es Enyn. functin hepatiest
trebule monitorizath cel putin o dptdd pe lund ¢l g 2-4 siiptiimdni dupd
fntreruperes tratamentulul.

o fn cnzul in care o pacientd preginti| semne snp simptome osociate
leziunilor hepatice (greatd, virsdtuyl,l durere in' hipacondrul drept,
anorexle, astenle, Icter ectc.), pacienty teebule Igvestigatd imediat gl
trebule efectunte (este ale functiel hepatice, Pncldblole care, In timpul
trutamentulul cu Esmya prezintf valori serice ale {ransaminnzelor de 2
orl mai marl deedt limita superigmit p valorilor) normale, trebule sil
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intrerupd trotamental si trebule atent nionitorizate

o Pacicntole trebuie sfituite cu privire h:l misurile gpecifice care trebule

luate Tn cwzul npuritiel semnelor §i simptomelor asociate lexiunilor
hepatice, descrise mat sus,

Informagli refuritoure o problema de vguranii n

Esmyn este indleut pentry tratsimentul preoperator §) Iftesnltent ol sim tamelor moderate pdng lu
severe asoclate fibrosmelor wterine lo femel acdulie]aMitel fn vrsts ferfa. Ca urmare o rapoctdrl|
de leziuni hepotice grove, EMA a Iniglut o recvalliare o benefickilor §i a riscurilor nsociote cu
administrarea de Esmya. Pand 1o reollzares wnei evaluati amdounyite n datelor disponibile in endrul
anolizel Tn curs, se considerd necesurd odoptared uBor| masud temporure pentru o reduce lu
minimum potenialele tiseurd pentro puciente,

Apel ln ruporinren de renetll ndverse

Lste {mporam 8 roporiugi orice resctie udversh  suspecimd, ogoclad cu  udministraren
medicamemulul Esmyo, eBtre Agentia Notlonald o Meglichmentulud gl & Dispozivivelor Medicale,
In conformite cu sistemul natiosul de raportare [spantpnd. utllizind formwlarele de raponary
disponihile pe paglna web u Agentiel Nutionsle o Meglichmentutul 51 i Dispozhitvelor Medicale |
(wawawv.anm.0). lu seetiunco Medicamente de uz umgi/Raportcazd o redéile ndversa.

L3

Agentin Nutionalt o Medleawmentulul si o Dispozitiyelar Medicate
Ste. Aviwtor Sandteseu nr. 48, seetor | “

Bueurcgti 011478 » RO
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adegfanm.ry
RRYO NN

Tatodmd, repeyiile ndvarse suspectate se put rnpnrj]u §) ¢ltre rcprezcmﬁmo locals o detindiorulul
sutorizayivl de punere pe pigid, bn urmdtosrele dote de dontuct:

Tel: 0040-265-287 01 R
Fux: 0040-205-357 011
e-mall: phuemyeoviguneedigedeoparighterro
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Cuoardonatele de cuntuet nle reprezentuntol lochlew Degludtorutul de sutorizugie de punere
pe plutd

CGueduon Richier Romdala S,A.
340306, wir. Cuza Voda nr, 99. |08, Tdryu Murey, Rompinia
Blroul de farmucovigiloni

Tel: 0040-263.287 011

Fax: 0040:265-287 011

e-muil: phaemacovighaneeid-gedeon-richier.ro
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dr. Nyulas Kinga Nlona
Persumad culifloatd responsabila i farmacaviytidong
Sef Compartiment Madlval




