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Omezeni pouzivani ulipristal acetatu (pripravek Esmya 5 mg tablety) a dulezité
varovani tykajici se zavazného jaterniho poskozeni a doporuceni ke sledovani
jaternich funkci

Vazena panf doktorko, véazeny pane doktore,

spole¢nost Gedeon Richter Plc, Madarsko ve spolupraci s Evropskou lékovou agenturou (EMA)
a Statnim Ustavem pro kontrolu léciv by Vas rada informovala o nasledujicich skute¢nostech:

Agentura EMA pfezkoumava pfinosy a rizika spojené s ulipristal acetdtem (pfipravek Esmya).
Posuzovani bylo zahdjeno na zakladé hldseni nékolika pfipadl zavazného jaterniho poskozeni, véetné
akutniho selhanf jater vedouciho k transplantaci, u pacientek lIécenych pfipravkem Esmya. NeZ bude
dokoncen findlni posudek, byla pfijata nasledujici docasna opatfeni k lepsf ochrané pacientek:

Souhrn

® Lécba pripravkem Esmya nema byt zahajovana u novych pacientek nebo
pacientek, které dokoncily predchozi lécebny cyklus.

e U pacientek podstupujicich lIécbu pripravkem Esmya je tireba sledovat jaterni
funkce nejméné jednou za mésic a za 2-4 tydny po ukonceni lécby.

® Pokud pacientka vykazuje znamky nebo symptomy jaterniho poskozeni
(nauzea, zvraceni, bolest v pravém podzebfi, anorexie, astenie, zloutenka,
atd.), je tfreba pacientku vysetfit a provést test jaternich funkci. Pacientky,
u kterych bude béhem lécby pripravkem Esmya hladina transaminaz vyssi nez
dvojnasobek horni hranice normy, maji prerusit Iécbu a byt peclivé sledovany.

® Pacientky maji byt pouceny o konkrétnich opatirenich, které je nutno proveést
v pripadé znamek a symptomi jaterniho poskozeni, jak je popsano vyse.

Zakladni informace o bezpecnostnich rizicich

Pfipravek Esmya je ur¢en k pfedoperacni a intermitentni lécbé stfedné zdvaznych az zavaznych
symptomu déloznich myom (fibroid) u dospélych Zen v reprodukénim véku. Na zakladé hlasenf
zavazného jaterniho poskozeni pfezkoumava agentura EMA pfinosy a rizika pfipravku Esmya. Dokud
nebude v rdmci probihajiciho hodnoceni provedeno didkladné posouzeni dostupnych dat, povazuje
se za potfebné pfijmout docasna opatfeni, kterd by minimalizovala mozna rizika pro pacientky.
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Souhrn informaci o pfipravku a pribalova informace budou v nejblizsi dobé aktualizovany
s ohledem na vyse uvedena doporuceni.

Vyzva k podavani hlaseni

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

HlaSenf je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilanf je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Gedeon Richter Marketing CR, s.ro.
Na Strzi 65

140 00, Praha 4

+420 261 141 215

e-mail: safety.cz@richtergedeon.cz
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