
GsnEoN RTcHTER

Metodick'i pokyn pre distributn6 spolotnosti, lek6rne

a zdravotnicke zariadenia

Dr2itel' rozhodnutia o registrdcii lieku Gedeon Richter Plc, Mad'arsko, zastilpen'i v Slovenskej republike

spolodnost'ou Gedeon Richter Slovakia, s.r.o., Karadlidova 10,82108 Bratislava Vds informuje o stiahnuti
v5etk'ich Sar2i lieku Esmya tablety 28x5 mg z frovne distributn,ich spolotnosti, lekdrni a zdravotnickych
zariadeni.

1. ldentifikdcia lieku

N6zov lieku: Esmya Smg tablety

5url toa: 00864

tidinnd l6tka: Ulipristalacetdt

Sila:5 mg

Velkost balenia: 28 tbl

Driitef rozhodnutia o registr6cii lieku

Gedeon Richter Plc, H-1-L03 Budapeit, Madhrsko

StruinS charakteristika lieku

Esmya sa pouiiva na liedbu stredne z{vain'ich alebo zdvaZn'ich sympt6mov my6mov maternice

(vleobecne zn6mych ako my6my), ktor6 sti nerakovinov'imi nddormi maternice. Liek sa pouZfva

u dospel'ich iien (star5fch ako 1-8 rokov) pred menopauzou. Liek (iinkuje tak, Ze upravuje tidinok

progester6nu - horm6nu, kto47 sa prirodzene vyskytuje v tele. U2fva sa bud' pred operdciou

my6mov, alebo ako dlhodob6 liedba my6mov na zmenSenie ich velkosti, zastavenie alebo

zoslabenie krvdcania a na zv,iSenie mnoistva derven'ich krviniek.

Struin'i popis nedostatku v kvalite lieku

EMA (Eur6pska liekovd agentilra) prehodnocuje prinosy a rizikd spojen6 s ulipristalacetdtom

5 mg pri liedbe sympt6mov my6mov maternice. Podas prebiehaj0ceho prehodnocovania bude

liek Esmya stiahnut'i trhu.
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GsngoN RTcHTER

5. Zoznam dotknut'ich Sarii

Liek SarZa Ddtum vfroby PouZitefn6 do

Esmya 28x5 mg T75505H 31.5.2017 31.s.2020
Esmya 28x5 mg T77362R 31.7.2017 31.7.2024
Esmya 28x5 mg T78231C 30.11.2017 34.11.2020
Esmva 28x5 mo T78231E 30.11.2017 30"11.202A
Esmya 28x5 mg T78233H 30.11.2017 30.11.202A
Esmya 28x5 mg T85327U 31.5.2018 31.5.2021

6. Pokvnv pre lek6rne. zdravoticke zariadenia a distributnd spoloEnosti

Lekdrne a zdravotnfcke zariadenia s0 povinn6 vrdtit nevydan6 balenia lieku distribudnej

spoloinosti, u ktorej liek zakdpili najnesk6r do 20.4.2020.

Distribudn6 spoloinosti srl povinn6 zablokovat predaj a prevziat vletky vrSten6 balenia

predmetn'ich Sarii z lekdrnia zdravotnickych zariadeni a nahlSsit podet balenI do 30.4.2020.

Kompenzdcia bude prebiehat' vystavenim dobropisov.

Pacientky m6iu vrdtit' nespotrebovan6 balenia lieku Esmya do lek5rni, kde im bude vr6ten,i
doplatok. Postup vr6tenia bude rieSenli ako reklamdcia. Vzhl'adom na s{dasn6 karant6nne

opatrenia nie je nutn6, aby pacientky chodili do lekiirni len kv6li vrdteniu lieku Esmya. Tdto

moinost' vrdtenia je pred[ienii do 30.6.2020.

V pripade otdzok nds nevdhajte kontaktovat na dfsle +4219!7 422296

Bratislava, 20.3.2020

PharmDr. Lenka Holecovd

Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.

Commercial & Distri bution Manager
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