Obmedzenie pouzitia ulipristalacetatu, Esmya 5 mg tablety, ddleZité nové varovania
upozoriiujice na zavainé poSkodenie pefene a odporucania pre sledovanie

peceitovych funkcii
Vézena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost’” Gedeon Richter Plc. si Véas dovoluje na zdklade dohody s Eurdpskou liekovou
agentarou (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu liekov (SUKL) informovat o nasledujtcich

skuto¢nostiach:

Agentira EMA prehodnocuje prinos a riziko spojené s ulipristalacetitom (Esmya). Toto
prehodnocovanie iniciovali hlasenia o zdvaZznom poskodeni pecene, vratane akidtneho zlyhania
pecene veduceho k transplantacii v pripade pacientok lieGenych Esmyou. AZ do ukonéenia tohto
prehodnocovania sa schvélilo zavedenie nasledujucich dogasnych opatreni s cielom zaistit

lepSiu ochranu pacientok:

Zhrnutie

¢ Nezacinajte liecbu Esmyou u novych pacientok, ani u pacientok, ktoré
absolvovali predchadzajici liecebny cyklus.

e U pacientok liecenych Esmyou sa vyZaduje sledovanie pecefiovych funkcii
minimalne v mesacnych intervaloch a 2 - 4 tyZdne po ukonéeni liecby.

¢ AK sa u pacientky rozvinu prejavy alebo priznaky signalizujice poskodenie
pecene (nevol'nost’, vracanie, bolest’ v pravom podrebri, anorexia, asténia,
Zltacka, atd’.), tato pacientka sa ma ihned’ vySetrit’ a maju sa u nej urobit’
testy pecenovych funkcii. Pacientky, u ktorych sa zisti hladina transaminaz
vySSia ako 2-nasobok horného limitu normalnej hladiny v priebehu lie¢by
Esmyou, maji liecbu ukon¢it’ a treba ich pozorne sledovat’.

e Pacientky treba poudit’ o Specifickych krokoch v pripade vys$ie popisanych
prejavov a priznakov poskodenia pecene.

Zakladné informacie tykajiice sa bezpe¢nosti

Esmya je indikovand na predoperatni a intermitentna lieSbu stredne zavaznych symptémov
myomov maternice u dospelych zien v reprodukénom veku. Po hldseniach o zavaznom

poSkodeni pefene zaCala agentira EMA prehodnocovat’ prinos a riziko Esmye. Kym sa



nedokon¢i dokladné vyhodnotenie dostupnych tidajov v rdmci prebiehajiceho procesu, je nutné

zaviest’ doCasné opatrenia s cielom minimalizovat’ potencialne rizika pre pacientky.

Vyzva na podavanie hlaseni

Zdravotnicki pracovnici maji hlasit’ akékol'vek neZiaduce reakcie spojené s pouzitim lieku
Esmya v stlade s narodnym systémom hlasenia na adresu:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie;

Kvetna 11; 825 08 Bratislava 26;

tel: + 421 2 507 01 206;

fax: + 4212 507 01 237

internetova stranka: http ://www. sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail : neziaduce.ucinky(@sukl.sk

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

Kontaktné idaje spolo¢nosti
Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.
Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava
e-mail: gedeonrichter@richterg.sk
tel: +421 2 5020 5801

S pozdravom,

MUDr. Corina Croitoru
riaditel’ka spolo¢nosti

Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.



