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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Esmya (ulipristal-acetat 5 mg): Omezeni indikace onemocnéni déloZnimi myomy z diivodu obav
ze zavazného poskozeni jater

Vézena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Gedeon Richter Plc., Mad’arsko, ve spolupréaci s Evropskou Iékovou agenturou (EMA) a Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv by Vas rada informovala o novych omezenich v uzivani ulipristal-acetatu 5 mg a o
dalsich opatienich k minimalizaci rizika zavazného poskozeni jater:

Souhrn

e Pouzivani ulipristal-acetatu 5 mg v 1é¢bé sttedné zavaznych az zavaznych symptomi onemocnéni déloznimi
myomy (fibroidy) byly zaznamenany piipady zavazného poskozeni jater (v€etné takovych, které si vyzadaly
transplantaci jater).

e Pouziti ulipristal-acetdtu 5 mg je nyni mozné jen k intermitentni 16¢bé stfedné zavaznych az zavaznych
symptomu onemocnéni déloznimi myomy (fibroidy) u Zen, které nejsou v menopauze a u kterych embolizace
déloznich myomt a/nebo chirurgicka 1é€ba nejsou vhodné nebo selhaly.

e [ékaf ma s pacientkami probrat mozna rizika a ptinosy dostupnych lé¢ebnych moznosti, aby se pacientka
mohla informované rozhodnout.

e Pacientkdm ma byt dikladné vysvétleno riziko pouzivani ulipristal-acetatu 5 mg, zvlasté riziko poskozeni
jater, které mize ve vzacnych piipadech vést k transplantaci jater.

e Pacientky maji byt informovany o moZnych znamkach a ptiznacich poskozeni jater, a pokud se tyto ptiznaky
u pacientek objevi, maji ukoncit 1€cbu a neprodlené kontaktovat svého I¢kare.

Zakladni informace o bezpeé¢nostnich rizicich V roce 2018 bylo zahajeno pfehodnoceni ulipristal-acetatu 5 mg
z diivodu hlaseni ¢tyt piipadt zavazného posSkozeni jater, které si vyzadaly jejich transplantaci. Z tohoto davodu
bylo doporuceno nékolik opatfeni k minimalizaci rizika zdvazného poSkozeni jater, v€etn€ omezeni indikce,
kontraindikace a monitorovani jaternich funkci.

Nedavno byl hlasen paty piipad zavazného poskozeni jater, ktery si vyzadal transplantaci jater. Po vylouceni
jinych moznych pii¢in byl zhodnocen ulipristal-acetét jako nejpravdépodobnéjsi pii¢ina akutniho selhani jater a
transplantace jater.

Druhé evropské ptehodnoceni dospélo k zavéru, ze kromé piedchozich opatfeni by méla byt dale omezena
indikace ulipristal-acetatu 5 mg. Riziko zavazného poskozeni jater neumoziiuje jeho pouziti k pfedoperaéni 1é¢bé
déloznich myomt.

Kromé¢ toho je nezbytné fadné a dostateéné informovat pacientky 0 piinosech a rizicich ulipristal-acetatu 5 mg,
zejména o riziku poSkozeni jater a jeho moznych znamkach a piiznacich, které mohou ve vzacnych piipadech
vest k transplantaci jater. Pokud se u pacientek takové piiznaky vyskytnou, maji ukoncit 1é¢bu a neprodlené
kontaktovat svého lékafe. Pacientky maji byt také informovany o nutnosti monitorovani funkce jater pied
zahdjenim lécebného cyklu, béhem ného a po ném. Z tohoto dliivodu si maji pacientky peclivé precist Kartu
pacientky, ktera je ptiloZena v baleni s 1é¢ivym piipravkem. Tato opatieni budou promitnuta do Souhrnu udaji o
ptipravku ulipristal-acetatu 5 mg. Budou takeé aktualizovany dokumenty Doporuceni pro 1ékaie predepisujici
ulipristal-acetat 5 mg a Karta pacientky.



Vyzva k podavani hlaseni

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocCekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
l1écenych osob je tieba hldsit Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tisténé¢ho nebo elektronického formulare dostupného na webovych strankach
SUKL, v8e potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢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.r.o.
Na Strzi 65

140 00, Praha 4

+420 261 141 215

e-mail: safety.cz@richtergedeon.cz

MUDr. Corina Croitoru
jednatelka spole¢nosti a generalni feditelka
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.
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