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Comunienrc dircctd citre profesjontptil din domentul sinli(hii

Restrictli privind utilizatea de ublpristhl acetut, Esmya 5 mg comprimate,
respectlv nol atonglonds importante privind lezlunite hopatice grave gi
recomandiri privind monitavizuren funeglel hopatice

Stimate profesionist din domenlul ssndehtii,

De comun acord cu Agentin Europeand @ Medicamentului (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului i a DiamaitivﬁtlprMedicalc. compania Gedeon Richter
Ple. doregte s vd informeze cu privire Ia unndtoarele:

EMA reevalueazd beneficlile gi riscurile aciate cu administrarea de ulipristal
acetat (Esinya), Reevalunren a fost infintd cmmre # rapordri} de leziuni hepatice
grave, inclusiv insuficiens8 hepaticd acutd ¢are a condus transplant, In paclente
tratate cu Esmyo. Pentru 0 mai bund protegtie a pacientelot, s-a convenit asupra
urmatoarelor masuri temporare, pdnd la finalizaren reevalusii:

Rezumat

* Tratamentul cu Esmyy nu trebule inliut la paclente nol sau In paciente
care nu finaliznt un cichu de tratament anterior.

* Pentru pacientele care urmesza tratament eu Esmya, functia hepatich
trebule monitariznth cel putin o dasd pe lund g In 2-4 sipthmini dups
intreruperen tratamentubui,

 In cazul in care o paclemtd prezintd semme sau simptome asociote
leziunilor haputice (greu@d, viesbter, durvre in hipacondrul drept,
anorexle, astenle, lcter ofc.), paclents trehule luvestigntll Imediat i
trebule efectunte: teste nle fuscplel Mrﬂco. Puciontele care, In timpul
trutamentuiui cu Esmys prezintd valort seriee ale transaminuzelor de 2
orl mai mart decdt limita superionrd o valorilor norimmle, trebule s
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intrerupd tratomentul gl trebule atosf monitorizate,
¢ Paclentole trebule sfiltuite en privirs i mbsurile spoeice care trebuje

'

luate In cuzul uparigiel semnelor 5 simptomelor asocinte leziunilor
hepatice, descrise mal s, :

Informutil roferltoure ln probloms de wgurnngd

Esmya este indleat pamry tratamentul preoperator s) Intermiient af simptomelor moderate pdnd lo
wevere asociate (hroumelor uterine lu femel adute aflowe I virsi fertlle. Cr urmore a raporidril
de leziuni hepatice grave, EMA o lnitiut o reevolugre w benetlelilor 1 a viscurilor ssoclate cu
administraren de Esmyu, Pdnd b reaflzarcn unei evalupel umiinuntite o datelor disponibite n cadrul
analizel Tn cura, se considerd necesurd adoptoren wnor masyrl wmpurare penteu o reduce
mintmum poteminlele riseurl pemru pacteme,

Apel ln raportaees de renctii adverse

Uty [mportant 83 raportuti orice reuctie  ndvarsh suspectind.  ogociald cu  admsinistearen
medicnmentulul sy, edtre Ayemtin Nolonald u Medicamentuiui gi o Dispozitivetor Mudienle,
in conformitute eu sistomul nojionnl de mporare s;?ésguaaﬁ. wihlizdnd formularele de raporare
disponibile pe paging web v Agengici Nuglonake o Meilizamentului i 4 Dispozitivelor Medicale
(Waw,anm.ro). lu seetiunes Medicomeme de ozmmiilitumnouzn 0 veuetiv wlversd,

Agentia Nutionald o Medicamentului i 4 Dispozltivelpr Mudicale
Str, Aviotor SAndtescu nr, 48, seetor !

Buguregt] 011478 - RO

Faxt +4 0213 163 497

c-mail: pdrifanm.ro

BN ANm.rp

Tataduid, reucyiile adverse suspectate se pot raperiy §i dlire reprezentanta locals o detindtorulul
awtorlzatiel de puners pe pinid. In urmiionreke dote de contuet

Tel: 0040-265-237 01}
Fux: 0040-265-257 01 )

e-mall: phapmascoviviluncei@igedeon-richise.ro

K oa/2

b




2018-03-02 11:54

CNAS-Clawpack US7290¥100 >> Ucda00¥Y 100

emns ) 1001418 21-02-2008

C‘oo:'dounlulc de contuct ale reprezentaniol tuenle w Deindtoruiui de autorizapiv de panere
pe plugd

Geduon Richier Romagiu 8.A,

40306, wir. Cuzn Vada nr, 99 108, Torgy Mures, Ramiliia
iroul de larmacovigilema :

Tul 0040-265-287 01 |

FFax; (040-268-257 01 (

e-mull: phirmacevihanced-gedeon-richier.ro
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dr, Nyulus Kinga Hong
Persesmd ealificatd respanabila o firmuvinigilony
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