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Casa de Asigurdri de Sénitate
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In atentla,

Doamnsi/Domnului Pregedinte - Director Eenéral

In conformitate cu adresa ANMDM rr. 1025E/18.0
nr. RV1528/21.02.18 va aducem la cunostintd Imésurlle 1y
Madicamentulul i a Dispozitivelor Madicale (ANM M) sl comipania Gadeon Richter
"Informarea prafesionigtifor din domeniul sanatatlj oy |prlvire la ITﬂr.:h'cra'rrrerm‘unf Eamya 5 m
nof atentionar! Importante privind leziunile hepatice grave gl recofnandari privind monitoriz
hepatice.” :L

VA rugém sa luatl mésurl de informare a f Iz?l rllor de semvici madicale prin afigar
electronicd a casel de aslguréiri de sénétate, In I

c wlzI bii, a doclﬂtﬂntu!ul de "comunicara
profesionistli din domeniul sanatatii - Rastriclli pi Iv nd utflizarga de ulfpristal acetat, §

comprimate, respectlv ﬂﬂﬂ&tﬂ&ﬂﬂilmmﬂﬁafudmﬂ leziunile
monitorizarea functiel hepatice °
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Vi aducem la cunogtintd masurile n'lgrcprinsc d
Medicamentului, Agentia Nationala o Me
Medicale (ANMDM) si compania Gedeoh Richter
profesionigtilor din domeniul sinatatil privind medi
comprimate (ulipristal acetat) referitor Ia nol atentio
leziunile hepatice grave si recoma dri! privind
hepatice. |

Compania Gedeon Richter Plc. va initia inform
domeniul sdnatatii prin intermediul dod ]
profesionigtii din domeniul sAn4ttii”, |in IQgEturu cu
planuluj de comunicarea agreat. .

i
Aceastll modalitate de informare, utilizatd sistem
avertizarea profesionistilor din domeniu) slﬂnntﬁtii asu

sigurantd in administrarea unor medicainente.
ANMDM a avizat textul scrisorii de: informare

domeniul sanatdtii, pe care o distribuje Gedeon Ric

websita (www.anm.ro) aceeagl informatie la rubrica

Uman - Farmacovigilentd — Comunjearil! directe ¢
domeniul snAtati,

Anex3m la aceastd adresd documen u:li mentionat
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pri importante privind
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Precizlm cl aceastd informaté{ a| fost trangmisd si Ministerului
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Medicilor din Roménia §i Colegiului F abiiatilur din

Roménia,
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Comunicare directy ehtre profdsle n'lmll din don

Restrietll privind utilizarea de ulipri

respeetly nol autentloniirl important pri:k
recomandfiri privind monitor

Stimate profesionist din domenlul shnbdyij,

De comun acord cy Agentia Europeap

Nationnla a Medicamentulu| $i a Dispozlti ::l} :

Ple. doregte sa v informeze cu privire I

EMA recvaluenzd beneflclile §i riscurile
acetat (Esmya), Reevaluaren n fost inljiawld
grave, inclusiv insulicientp hepaticd acutd

tratste cu Esmiya. Pentru o mai bund protec

urmatonrelor masuri temporare, pdnd la fin

Rezumat

* Tratamentul cu Esinyn nu trebule
care nu Analzat un clelu de tratan

* Pentru pacientele enre urmenzil t)
trebule monitorizatd cel putin o d
intreruperen tratamentului.

o In cazul in care o paclents pre
leziunflor hepatice (greatll, wvilpsi
anorexle, astenle, leter ete.), pirg
trebule efectunte (este nle lunctlei

tal 0

=

Lt

asoe

T

care
e
nli;

Inkt

rintil
turl,
fenta
hep

tratamentulul cu Esmya prezintd valori

orl mai mari decdt limita superic

nr

b urmare 8 rapo

ratpment cu Es

tetal, Esmy

dedicament
Medicale, ¢
parele:

late cu adn

CNAS-Clawback 0372309160 »> VodafoneFax

10;13:52 21~-03-3

Februnrje 2018
{enlul sandua i

0 3 mg comprimate,

ind lezlunlfn hepatice grave si
iZdren funcel
|

fl hepntice

ilui (EMA) $i Agentia
pinpania Gedeon Richter

finistrarea de ulipristal
tarii de leziuni hepatice

0 paciente

t ln pacien

tent yntertor,

e lund st |

OF, S-a convenit asupra

a candus h[ transplant, la paciente

rafen reevoludlil:

|
te nol sau In puciente

lﬁyn. functin hepatics

2-d sfiptimfini dupd

trebuie |
tice, Paclg
serice ale |
i valorilon

) simptome asocinte

semne sn
durers hf hipecondrul drept,

vestigntd imedint i
htele care, tn timpul
runsaminazelor de 2
‘normale, trebule s

P 3/5




2018-03-02 11:34

Ea UL LN 1] ]

intrerupdl tratamentul gl trebule atent )

o Pacientele trebuie sfituite cu priv
luate In cazul apurigiel semnelor
hepatice, descrige mal sus,

Informugll referltoure b problema de siguraat

Esmyn este indieul pentry tratmmentul preaperatur
severe nsaciate fibroumelor uterine lo femel adulle

de lezlunl hepatice grave, EMA o Iniflut o recvalare
arin

administraren de Eamya. PAnd Ju renlizares waei evy
analizei tn curs, se considerd neeesard adaptarey
minimum potentiulele viscur pentry puciente,

Apel In ruporiaren de renetli odverse

Lste {mportant #3 ruportai oriee reuctle udvy
medicamentulul Esmya, ebire Agemtia Noglonald o
I conformimte cu slstemul nupismul dy raporiure
disponibile pe paglnu web u Agentivl Nutionnte o
(wwsv.anm.ro). lu segtivnea Medicamente de uz um

Agentla Nutionalt a Medlewmentutui si o Dispozltly
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Bucuresti 01 1478 - RO
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Gedeon Rlchier Romdala §.A.
340306, sr. Cuza Vodd nr, 99. 108, Thryu Mures. Rominia
Blroul de frmibeovigiiema

Tel: 0040-265.257 01 |

Fax: D040=205-257 011

e-mail: phiemacovigilaneed gedeon-richter. ro
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