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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 13 marca 2020 r. w sprawie zawieszenia waznosci
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych zawierajacych octan
uliprystalu w dawce 5 mg

13 marca 2020 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Commitee - PRAC) wydat rekomendacje, by
kobiety z miesniakami macicy, przerwatly terapie octanem uliprystalu, podawanym w dawce 5 mg
(produkt leczniczy Esmya oraz inne produkty lecznicze bedace jego odpowiednikami). Nie nalezy
tez rozpoczynac terapii tym lekiem, a pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
zawierajacych octan uliprystylu zostang zawieszone na czas przegladu danych.

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency, EMA) na prosbe Komisji Europejskiej
rozpoczela przeglad danych na podstawie Art. 31 Dyrektywy 2001/83/EC, co byto spowodowane

uzyskaniem informacji o nowym przypadku uszkodzenia watroby, prowadzacym do przeszczepiania
narzadu u pacjentki zazywajacej ten lek.
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