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GEDEON RICHTER

Véstule veselibas apriipes specialistam

Ulipristala acetata, Esmya 5 mg tabletes, lietoSanas ierobeZojumi un svarigi jauni
bridinajumi par bitiskiem aknu bojajumiem, un ieteikumi aknu darbibas uzraudzibai

God. veselibas apriipes specialist!

Gedeon Richter Plc., saskanojot ar Eiropas Zalu agentiiru (EMA) un Latvijas Zalu valsts
agentiiru, v€las informet Jas par sekojo3o:

EMA parskata ar ulipristala acetatu (Esmya) saistitos riskus un ieguvumus. Parskats tika uzsakts
pec zinojumu sanemsanas par butiskiem aknu bojajumiem, arT aknu mazspéju, kuras dél bija
nepiecieSama aknas transplantacija, Esmya lietojosam pacientém. Lidz parskata pabeigsanai ir
panakta vienoSanas par Sadiem pagaidu pasakumiem, lai labak aizsargatu pacientes:

Kopsavilkums
¢ Esmya terapiju nedrikst uzsakt jaunam pacientém vai pacientem, kuram ir pabeigts
ieprieksejais arsteSanas kurss.

e Pacientém, kuras sanem Esmya terapiju, vismaz reizi ménesi un 2-4 nedélas pec
arsteSanas partraukSanas janosaka aknu darbibas raditaji.

e Ja pacientei ir pazimes vai simptomi, kas liecina par aknu bojajumu (slikta disa,
vemsSana, sapes védera augseja dala labaja pusé, anoreksija, asténija, dzelte u.c.),
pacientei nekavejoties javeic izmekléjumi un janosaka aknu funkcionalie
raksturlielumi. Pacientém, kuram Esmya lietoSanas laika transaminazu Iimenis
klust > 2 reizes augstaks par normas augsejo robezvertibu, So zalu lietoSana
japartrauc un janodroS$ina riipiga uzraudziba.

¢ Pacientes jainforme par konkrétiem pasakumiem, kas javeic gadijuma, ja rodas
ieprieks minétas pazimes un simptomi.

Stkaka informacija par droSuma apsvérumiem

Esmya indic@ts vidgji smagu IT1dz smagu dzemdes fibroidu simptomu arsté$anai pirms
kirurgiskas operacijas vai to intermit€josai arsté$anai pieaugu$am sievietém reproduktivaja
vecuma. Pec zinojumu sanemsanas par biitiskiem aknu bojajumiem EMA uzsaka Esmya radito
ieguvumu un risku parskatiSanu. Tiek uzskatits, ka ir nepiecieSami pagaidu pasakumi, lai
mazinatu iespgjamo risku pacient€m pirms tiek pabeigta pieejamo datu ripiga izvertéSana
paslaik notiekos$a parskata ietvaros.

Aicinajums zinot
Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par noverotam iespgjamam zalu blakne€m Zalu valsts agenturai
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(ZVA), sutot zinojumu (veidlapa ”Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai
pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nositit arT elektroniski
ZV A majaslapa www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA
patalr.: 67078438

Uzneémuma kontaktinformacija

Gedeon Richter Plc., K.Ulmana gatve 119, Marupe, Marupes novads, LV 2167, talr. 67845338,
nacionala ITmena kontaktpersona farmakovigilances jautajumos - Ilze Auce, e-pasts:
richter@richter.lv

Nacionala ITmena kontaktpe armakovigilances jautajumos



