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Vestule veselibas apriipes specialistam

Esmya 5 mg tabletes/Ulipristala acetats 5 mg: ierobezotas indikacijas dzemdes
fibroidu arstésanai, jo pastav bazas par smagu aknu bojajumu

Cien. veselibas apriipes specialist!

Gedeon Richter Plc. péc saskano$anas ar Eiropas Zalu Agenttiru (EMA) un Zalu valsts agenttiru (ZVA),
vélas JGs inform@t par jauniem ierobezojumiem sakara ar 5 mg ulipristala acetata lietoSanu un par papildu
pasakumiem, lai mazinatu smagu aknu bojajumu risku:

Kopsavilkums

e P&c 5 mg ulipristala acetata lieto$anas, vidgji smagu vai smagu dzemdes fibroidu simptomu
arsteSanai, ir bijusi smagi aknu bojajumu gadijumi (tai skaita gadijumi, kad bija nepiecieSama aknu
transplantacija).

o Tagad 5 mg ulipristala acetata lietoSana jaapsver tikai vid&ji smagu lidz smagu dzemdes fibroidu
simptomu intermitgjo$ai arsteSanai sievieteém, kuram veél nav iestajusies menopauze, kad dzemdes
fibroidu embolizacija vai kirurgiska arsté$ana nav piemérota, vai ir neveiksmiga.

e Lai pacientes varétu pienemt pamatotu lémumu, arstam ar pacientu jaapsprieZ visu pieejamo
alternativo terapiju riski un ieguvumi.

e Pacientém ir pilnigi jaizskaidro 5 mg ulipristala acetata risks, Tpasi aknu bojajumu risks, kad retos
gadijumos var bt nepiecie§ama aknu transplantacija.

e Pacientes jainforme par iesp&jamam aknu bojdjumu pazimém, un, ja pacientém attistas $adas pazimes,
vinam japartrauc terapija un nekavejoties jasazinas ar savu arstu.

Stkaka informacija par drosuma apsveérumiem un rekomendacijam

2018. gada tika veikts 5 mg ulipristala acetata parskats, nemot vera zinojumus par ¢etriem smagiem aknu
bojgjumu gadijumiem, kad bija nepiecieSama aknu transplantacija. Ta rezultata, lai mazinatu smagu aknu
bojajumu risku, tika ieteikti vairaki pasakumi, tai skaita indikaciju ierobeZojums, kontrindikacija un aknu
funkcijas parbaudes.

Nesen tika zinots par jaunu (piekto) smagu aknu bojajumu gadijumu, kad bija nepiecieSama aknu
transplantacija. Izsledzot citas, etiologijas, ulipristala acetats tika uzskatits par visticamako akdita hepatita
céloni, kas izraisija akiitu aknu mazsp&ju un aknu transplantaciju.

Otraja Eiropas parskata tika secinats, ka biitu vél vairak jaierobezo 5 mg ulipristala acetata indikacijas,
papildus ieprieksgjiem pasakumiem. Smaga aknu bojajuma risks neattaisno ta lietoSanu dzemdes fibroidu
arst€Sanai pirms kirurgiskas operacijas.

Turklat, ir loti svarigi pareizi un pietiekami informet pacientes par 5 mg ulipristala acetata ieguvumiem un
riskiem, it Tpasi par aknu bojajumu risku un ta iesp&jamam pazimé&m, kad retos gadijumos ir nepiecieSsama
aknu transplantacija. Ja pacient€m attistas $adi simptomi, vinam japartrauc terapija un nekavgjoties
jasazinas ar savu arstu. Pacientes jainformé par nepiecieSamibu veikt aknu funkciju kontroli pirms



arsté$anas kursa, ta laika un péc ta. ST iemesla d&] pacientém riipigi jaizlasa zalu iepakojuma ieklauta
pacienta bridingjuma kartite.

Izmainas tiks ieviestas 5 mg ulipristala acetata zalu apraksta (ZA). Tiks atjauninati arT izglitojoSie
materiali arstam un pacienta bridingjuma kartte.

ZinoSana par blakusparadrbam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iespgjamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA) elektroniski
ZV A majaslapa www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu blaknem”, un izveloties
“Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecie$amibas gadljuma
jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznemuma kontaktinformacija

Adrese: K.Ulmana gatve 119, Marupe, Marupes novads, LV2167
Tel. 67845338

E-pasta adrese: richter@richter.lv

Kontaktpersona: Ilze Auce, tel. 67845338, ilze.auce@richter.lv

Registracijas apliecibas TpaSnieka varda:

Ilze Auce

Nacionala kontaktpersona farmakovigilances jautajumos
Gedeon Richter Plc.



