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-‘ln atentla,
Doamnel/Domnulul Pragedinte - Director General

In conformitate cu adresg ANMDM nr, 1025E/19,02,2018, Inreglstratd la C.N.A.S. ~fcu
nr. RV1528/21.02.18 vé aducem la cunogtintd mésurlle Intreprinse de Agentia Natlonalé| a
Medlcamentulul 8l & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) 8| compania Gedson Richter Plc., penfru
"Informarea profesionigtiior din domeniul sanatatii cu privire la medicamentul Esmya 8§ mg, referitor] la

nol atentlonarl importente privind leziunile hepatice grave sl recomandar privind monitorizarea funcilel
hepatlce,*

Anexdm Tn fotoceple documentul respsctly,

Cu stim4,
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Vé nducem la cunogtintd mésurile intreprinse de Agentia Europeant a
Medicamentului, Agenia Naionald a Medicamentulu; si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Gedeon Richter Plc. pentru informarea
profesionigtilor din domeniul sdndtdtii privind medicamentul Esmya § mg
comprimate (ulipristal acetat) referitor la noi atentiondri importante privind
leziunile hepatice grave 8i recomandari privind monitorizarca funciici
hepatice,

Compania Gedeon Richter Ple, va initia informarea profesionigtilor din
domeniul sAndtatii prin intermediul documentului nComunicare directd ciitre
profesionigtii din domeniul s¥natdyii”, in leghturll cu acest aspect, conform
planuluj de comunicarea agreat.

Aceastl modalitate de informare, utilizatl sistematic In UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul s&ndtAtii asupra unor probleme de
sigurantd in administrarea unor medicamente,

ANMDM & avizat textul scrisorli de informare chtre profesionigtii din
domeniul sandtdtii, pe care o distribuie Gedeon Richter Plc, §i public pe
wobsite (Www.anm.ro) aceeagl informaie la rubrica — Medicamente de Uz

Uman - Farmacovigilentd - Comunichiri directe clitre profesionigtii din
domeniul sfnktatii,

Anexim la aceastd adrest documentul mengionat anterior.

PrecizBm ci aceastd informatie a lost transmish §i Ministerului
Sendtdfii - Directia Fanmaceuticd i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmaclgullor din Romé4nia.

el Serviclu Farmacovigilentd
sl Managemientul Risculul
Dr, Roxgna STROE
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Comunlenre direett ofitre profeslonistll din domeniul siind(iqll

Restrieyi privind uthlizaren de ulipristal acetat, Esmyo 8 mg comprimate,

respectiv nob utentiondrl lmportante privind lezlunile hepatice grave sl
recomandiirl privind monltorizaren Minetlel hepatlee

Stimate profesionist din domeniul sBndthtii,

De comun acord cu Agentia Europeapd a Medicamentuivj (EMA) si Agentia
Naglonald a Medicamentului si g Rispozitivelor Medicale, compania Qedeon Richter
Ple, doreyte sd v inlormeze cy privire la urmitoarele;

EMA reevolueazd beneflelile si riscurile asoclate cu #dministrarea de ulipristol

avetat (Esimya), Reevuluaren g fost inifintd co urmare a raportarii de lezluni hepatice
grave, inclusiv insulicientd hepatich acut core o condus la transplant, lo paciente
tratote cu Esmyn. Pentru 0 mai bunh proteciie o pacientclor, s-a convenit nsupry
urmatourelor mosuri temporare, pind lo finalizareq reeviludril:

Rezumat

o Tratumentul cu Esinya nu trebule inltlat ln paclente noi sny In paclente
care nu finalizot un clelu de tratament anterlor,

o Pentru pacientele care urmenzi Iratament cu Esmya, functla hepotica
trebule monitorizntd cel putin o datd pe lund gl tn 2-4 siptdmiinl dupd
intreruperen tratn mentulul,

o In cazul in care o paclentd prezintd semmne sy simptome asoclate
lezlunilor hupuatlee (greagd, viiesdturl, durere n hipocondrul drept,
nnorexie, astenle, lcter ete.), paclentn trebule Investigath imediat sl
trebule efectuute teste ale functiel hepatice. Puclentele cure, n timpul
tratumentulul cu Esmys prezintd valorl serlee ale tronsaminuzelor do 3
orl mai marl deedt limita superioned o valorilor normale, trebuile 53
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intrerupd tratomentol gl trebule ntent wonltorizate.

e Paclentele trebule sfitulte eu privire ln misurlle specifice care trebuie

luate In cueunl aparitiol semnelor g yimptomelor asoclate leziunllor
hepatice, descrise mal gus,

Infurmufil referitoure [ problemu de sgurnngi

[=smyn este indlcut pemteu ratment] prevpuruior st Intermitent al simptoniclor moderate pdng Ly
severe avowiate fibraumelor aterine fu femel adutte aflate ln vitestu fertla, Ce urmare o taportfril
de leziunl hepatice yrave, EMA o {ndilat o reevoluare o benetlelilor 81 o riseurilor ssoclate cu
administraren de Esmya. PAn 1o reslizores unei evaludrl aminuniite o datelor disponibite I endrul

wnalizel I curs, ge considerd neeesart udoptargu unor masurl lempurare penten o reduce lo
mindmum potentiatele viscurd pentrs pacienie,

Aped ln raporturen de penetli ndveesy

e Important 80 roportugl orfee reuctie adversh suspuctitd. osocim cu  adminlstraren
medlenmentulul Ermyo, etre Agentin Notionala i Medicamentului s u Dispozitivelor Medicale,
in conformitte ¢u sisiemul nugionul de raporimre spontund, wilizing formularele de raporiore
disponibile pe paylne web v Agenticl Nuflonile o Medicamentulul st Dispozitivelor Medigale
(www.annirol fu sectivunes Medicamente de uz uman/Raponeuzd o reactie ndversa.

Agentia Nationald o Medicameniului §ia Dispozitivelor Medienle
Sir. Aviotor SAnBiescu ne, 48, seetor |

Bagureytl 01 1478 - RO

Fax: +4 G213 163 497

canail: pdrgf aam. e

WA QNP

Towodutd, resciille adverse suspeerate s pot raporis si clire repregentanis locald o detindtorulul
autorizayiel de punere pe pintd. ln yemadiourele dote de contuet:

Tely 0040-205-257 01
Fax: DU4U-265-337 0] |

cemail phugnospyidilunee g dean-re s, o
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Coordonntele de contuet ale reprecentuniel loeale o Deghndioruhl de untorize)lo de punere

pe phagi

CGuedeon Richier Romdala 8.A,

$40306, sir. Cuza Vadh ve, U9- 108, Targu Mures, Romia
Blroul de Trmneavigilenid

Tab: 0040-265-257 01 |

Fax: 0040-268:257 (01 |

el pharmocovigilanced-gedeonsricerro

.‘

dr. Miduy Kingo Hong
Persogond valiffvaid respansabild ca farmaeavigifenpo

Suf Campartinent Medical
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