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Komunikat dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Informacje dotyczgce ograniczen w stosowaniu octanu uliprystalu, produktu leczniczego, Esmya,
5 mg, tabletki oraz waine nowe ostrzezenia o ci¢zkim uszkodzeniu wgtroby i zaleceniach
dotyczacych monitorowania czynno$ci watroby

Szanowni Panstwo,

Firma Gedeon Richter Plc. w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) pragnie

poinformowac, iz:

EMA prowadzi przeglad danych odnoszacych sie do korzysei i ryzyka zwigzanych ze stosowaniem
octanu uliprystalu (produkt leczniczy Esmya). Przeglad rozpoczgto z powodu doniesien o ciezkich
uszkodzeniach watroby, w tym ostrej niewydolnos$ci watroby prowadzacej do przeszczepu, u pacjentek
leczonych produktem leczniczym Esmya. Do czasu zakoriczenia przegladu uzgodniono nastepujace
tymczasowe Srodki majace na celu ochrone pacjentek:

Streszczenie
* Nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania produktu leczniczego Esmya u nowych pacjentek ani u pacjentek,
ktore zakonczyly poprzedni cykl leczenia.

* W przypadku pacjentek aktualnie leczonych produktem leczniczym Esmya nalezy monitorowaé
czynno$¢ watroby, co najmniej raz na miesiac i 2—4 tygodnie po zaprzestaniu leczenia.

e Jesli u pacjentki wyst¢puja przedmiotowe lub podmiotowe objawy wskazujace na uszkodzenie watroby
(nudnoéci, wymioty, bol pod prawym zebrem, jadlowstret, ostabienie, zoltaczka itd.), pacjentke nalezy
bezzwlocznie przebadaé¢ i wykona¢ badania czynnosci watroby. W przypadku pacjentek, u ktorych
warto$ci aktywnosci transaminazy w trakcie leczenia produktem leczniczym Esmya przekrocza wartosé 2
GGN (gorna granica normy), nalezy przerwaé leczenie i $ci$le monitorowa¢ stan ich zdrowia.

ePacjentki nalezy poinformowa¢ o dzialaniach, ktére nalezy podjaé w przypadku wystapienia opisanych
wyzej podmiotowych i przedmiotowych objaw6w uszkodzenia watroby.

Informacje ogélne dotyczace kwestii bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Esmya jest wskazany w okresowym leczeniu przedoperacyjnym umiarkowanych i
cigzkich objawdw migsniakow macicy u kobiet dorostych w wieku rozrodczym. Po doniesieniach o
cigzkich uszkodzeniach watroby EMA rozpoczela przeglad danych odnoszacych sie do korzysci i
ryzyka zwigzanych z produktem leczniczym Esmya. Podczas przeprowadzania dokladnej oceny
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dostepnych danych w ramach biezacego przegladu rozpatrywane jest podjecie tymczasowych $rodkow
niezbednych do ograniczenia potencjalnych zagrozen dla pacjentek.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Pracownicy ochrony zdrowia powinni zgtaszaé wszelkie niepozadane dzialania powigzane ze
stosowaniem produktu leczniczego Esmya do:

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Departament Monitorowania Niepozgdanych Dzialan Produktow Leczniczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel +48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndli@urpl.gov.pl

Kontakt do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.

Dzial Medyczny

Ul. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel.:+48 22 755-96-48 faks: +48 22 755-96-24

e-mail: [ekalert'a grodzisk.rgnel.org

-

Dr n.med. Pawetl Rakowski
Kierownik Dziatu Medycznego, QPPV
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