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Esmya 5 mg tablety/ulipristalacetit 5 mg: obmedzenie indikacie lieku pri liecbe
mydémov maternice Z dovodu mozného zavazného poskodenia pecene

Vazend pani doktorka, vaZeny pan doktor,

spolo¢nost’ Gedeon Richter Plc. si Vds na zdklade dohody s Eurépskou liekovou agentiirou
(EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu lickov (SUKL) dovoluje informovat' o novych
obmedzeniach pouzivania ulipristalacetatu 5 mg a d’al§ich opatreniach na minimalizaciu
rizika zavazného poskodenia pecene:

Zhrnutie

e Pri pouziti ulipristalacetatu 5 mg na lie¢bu stredne zivaznych az zavaznych
symptomov myomov maternice boli hlasené pripady zdvazného poskodenia
pecene (vratane takych, ktoré si vyZadovali transplantiaciu pecene).

e Pouzitie ulipristalacetatu 5 mg sa ma odteraz zvazit’ iba pre intermitentni lie¢bu
stredne zivaznych aZ zavainych symptomov myémov maternice u Zien, ktoré este
nedosiahli menopauzu a iba ak embolizacia myému alebo operacny ziakrok nie su
vhodné alebo zlyhali.

e Lekar ma s pacientkami prediskutovat’ rizika a prinosy dostupnych
alternativnych postupov, aby mohli pacientky spravit’ informované rozhodnutie.

e Rizika liecby ulipristalacetaitom 5 mg maji byt’ pacientkam dékladne vysvetlené,
a to najmi riziko zavazného poskodenia pecene, ktoré moze v zriedkavych
pripadoch viest’ k potrebe jej transplanticie.

e Pacientky maji byt poucené o moznych znakoch a priznakoch ziavazného
poskodenia pecene a o tom, Ze pri ich vyskyte musia ukondit’ liecbu a okamzite
kontaktovat’ svojho lekaira.

Zdkladné informdcie o bezpecnostnom probléme

V roku 2018 sa uskutoénilo prehodnocovanie ulipristalacetatu 5 mg z dovodu Styroch
hlasenych pripadov zavazného poskodenia pecene, ktoré si vyzadovali transplantaciu pecene.
Na zéklade tohto prehodnocovania boli odporu¢ené viaceré opatrenia na minimalizéciu rizika
zavazného poSkodenia pecene, vratane obmedzenia indikacie, novej kontraindikacie,

a sledovania pe¢enovych funkcii.

Nedéavno bol hlaseny novy (piaty) pripad zdvazného poskodenia pecene, ktory viedol k
transplantécii pecene. Po vylu€eni inych pripadnych etioldgii bol ulipristalacetat povazovany
za najpravdepodobnejsiu pri¢inu akitnej hepatitidy veduicej k akutnemu zlyhaniu pecene

a potrebe jej transplantacie.

Druhé eurépske prehodnocovanie dospelo k zadveru, Ze okrem predoslych opatreni sa m4a este
viac obmedzit’ indikacia ulipristalacetatu 5 mg. Riziko zavazného poskodenia pecene
neodovodiiyje jeho pouZitie v predopera¢nej lieCbe myomov maternice.

Naviac je nevyhnutné ddkladne a dostato¢ne odkomunikovat’ pacientkam prinosy a rizika
ulipristalacetatu 5 mg, a to predovsetkym riziko zdvazného poskodenia pecene a jeho mozné
znaky a priznaky, ktoré méZu v zriedkavych pripadov viest’ k potrebe transplantacie pecene.
Ak sa u pacientok vyskytnu dané priznaky, maji ukoncit’ lie€bu a okamzZite kontaktovat’



svojho lekara. Z tohto dovodu si maji pacientky pozorne precitat’ Karti¢ku pacientky
priloZenu v baleni lieku.

Tieto opatrenia budi uvedené aj v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) pre
ulipristalacetat 5 mg. Prirucka pre lekara a Karti¢ka pacientky budu taktieZ aktualizované.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce uicinky

Hlésenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje,
aby hlasili akékolI'vek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu lie&iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie;

Kvetna 11; 825 08 Bratislava 26;

tel: +421 2 507 01 206;

fax: +4212 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlag¢ivo na hldsenie neZiaduceho u¢inku je na webove] stranke www.sukl.sk v casti
Bezpeénost’ lieckov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/ .

Kontaktné vidaje spolocnosti
Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.
Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava
e-mail: richtergedeon(@richterg.sk
tel: +421 2 5020 5801

S pozdravom,

riaditel’ka spolo¢nosti
Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.



