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in atentia,
Doamneal/Domnulul Presedints - Diractor General
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18, Inregistrat la {
nr. RV1528/21.02.18 vA aducem la cunostintd mésurlle Intrepringe de Agentla
Medicamentulul i a Dispozitivelor Medlcale (ANMDM) s companla Gadeon Richter|Pigl| pel
"Informarea profesfonigtilor din domeniul sanatatll cu privire la medicamentul Esmya § li- it
nol atentionari importante privind leziunile hepatice grave gl recamandari privind mon!to:lf
hepatice.” ‘:

Vé rugim sé luati mésurt de informare a furnizorilor de sefvicii medicale prin afiga '
elactronica a casei de asigurérl de sdnatate, In Ilc vizibll, a documentului de "comunicars
profesionistil din domeniul sanatatil - Restrictil privind utilizarga de ullpristal acetat, ya| 4§
comprimate, mspsctfvmmmm&mmm&dm @ grave sl regomd M't i
(menitorizareq functlel hepatice "

Anexam In fotocople documentul raapecti,v. |

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 1025E/487; o
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Cu stimé,
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Citre,

' . |
CASA NATIONALA DE ASIGrUhARI DE SANATA‘EI‘E

Domnului Presedinte Riizvan Te ‘hnrl Vulefingscu : Jog
i l".. )
| .
Vi educem la cunogtingd mésurile l'ntreprmsc d Agcntia Europeantl a
Medicamentului, Agentia Nationals a Medicamentulpi gi & Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) gi compania GJdJon Richter Blec. pentru informarea
profesionigtilor din domeniul sdnAtagii privmd medi mentul Esmya 5mg
comprimate (ulipristal acetat) referitor ln' noi atenjiondri importante privind
leziunile hepatice grove si recomandiri privind monitorizarea functiei
hepatice.

Compania Gedeon Richter Ple, v iniia infnrmerE'a profesionigtilor din

domeniul sAndtd(ii prin intermediul docwmnentului »Comunicare directd clitre
profesionigtii din domeniul sinatatii”, in| leghturd cu Bcest aspect, conform
planului de comunicarea agreat. '
Aceast modalitate de informare,|utjlizatl sistem
avertizaren profesionistilor din domem|ul sAndtAtii asu
sigurantlt in administrarea unor medica ente.
ANMDM a avizat textul scrisori da informare
domeniul sanataiii, pe care o distribuie Gedeon Ric
website (www.anm.ro) aceeagl inform né la rubrica
Uman - Farmacovigilentd — Comunictri directe ¢
domeniul sBn#*Htii.
Anexim la aceastd adres documentul menglonat
Precizim i aceastd informatie & fost trensmish $i Ministerului
Stnatdiii - Directia Farmaceuticd g Dispozitive Medicale, Colegiului ;
Medicilor din Romdnia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia. |
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tic in UE, are ca scop
ra unor probleme de

Medicamente de Uz
tre profesionigtii din

terior.

Sef Serviglu Farmacovigilenta
51 Managementul Risculul :
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Comunicare direct eitre profesionigtil din don

Restrietll privind utilizaren de ulipris
respectlv nol atenglondrl importants

recamandir! privind moni

Stimate profesionist din domenlul sfndeagi

De comun acord ¢u Agenfia Europeap!
Nationnld a Medicamentului $i n Dispozitiv
Ple. doregte sd vl informeze ey privire la gyrmitoarele;

EMA reevalueazd beneficiile $i riscurile
acetat (Esmyn). Reevaluares a fost inljlotd ga urmare a rapo
grave, inclusiv insuficienid hepaticd acutd

tratate cu Esmya. Pentru o mai bund pro
urmatourelor mdsuri temporare, pind lu finplizarea reevalullyil:

Resumat

* Tratamentul cu Esmyn nu trebule
care au finatizat un ciclu de tratament anterior,

In cozul i cure o pacients prezintl semne sa
lezlunilor hepatice (greatd, viirsiturl, durere |
tnorexie, ustenie, leter ete.), paclentn trebule |
trebule efectuate teste ule functlel hepatice. Pacle
trutumentulul ey Esmyn preztntd valor serice nfe
orl mal marl deedt limita superigari o valorilor

 privind Il:zhmiiI
forizuron Tunegl

o Medicament),

10:13:52

Februarie 2018

leniul si¥nmusgii

hopatice grave gl
hepatlee

tal aceta(, Esmy [v 5 mg comprimate,
o

lui (EMA) si Agentia

asoclate cu ndm

elor Madicale, chmpania Gedeon Richier

inistrarea ce wlipristal

eare a condus |

ec{le a pacientel

11 pe luni gi |

tarli de leziuni hepatice

transplant, la paciente
I, §-2 convenit asupra

iui}lut In pucienle nol suu ln paciente

Pentru pnclentele care urmenza h'athment cu Esmwn. funcfia hepatied
trebuie monitorizatd cel putin o ¢

intreruperen tratnmentulul.

2-4 stipti¥mdini dups

simptome asoclate
hipocondrul drept,
vestigntll imedint gi
Mele care, In timpul
ronsaminuzelor de 2
normale, trebuie 53
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intrerupd tratamental sl trebule ntirzni_ monitorizate
| |

¢ Paclentele trebule sfituite en peivire|ls misurile

luate In cugul apariglel semnelor
hepatice, descrise mal sus, ;
!

|
Infurmatli referitonre W problemu de slgurangd |
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tpeclﬂce care trebuje
nsoclate leziunilor

Esmya este indicat pentru tratmenty! preoperator §i irflcrmltunt al gimptomelor moderate pind lu

severe asociote fbroamelar uterine la femet adulielelte lo vilrsta fert

de lezluni hepatice grave, EMA u Inftiul o reevalf)

administrarea de FExmyu, Pind 1o rentlzareu unet evirludet ambnunyite o

analizei n gurs, se considerd necesurd udoplaren
minimum potenslatele viseurt pentey puciente,

Apel n ruportnres de renethi adversy

Late Important 0 raportayi orlee revsile v

medicamentulyl Esmya. catpe Agentin Najionald o Medicamuniului $i
tn confurmitgte cu sistemul najional de riaportre gpantand, uilllzind
disponibile pe puying web o Agentiel Nugionale o Medicamentulul §l 0

sl

are o benelielilor

unor mfsurl tem

(www.dnm.ro), la seetiunes Medicamente de uz um n/Ruportenzl o e

Agentia Naflonalt a Medicamentului g a Dispozitivilo

Sir, Aviator Sandiescu nr, 48, sector |
Bucuregti 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: pdoganm.ro

AR \

Totodmd, resetille sdverse suspecinte se put Fipoetd
utorizagivi de punere pe piald, o urmdtourele date d

Tel: 0040-205-237 01 |
Fax: 0040-265-257 (01}

¢-mutl: phusmugovigilgngsigedenn-tighierro

Medicnle

L cgntact:

8. Co unmare a rvaporlrii
| u riseurilor nsoclate cu

dJ elor disponibile in cadrul

prure pentru o reduce Ju

Dispazitivelor Medicale,
formularcle de raportare
Dispozhtivelor Medicale
ufitle ndversa,

suspecitg, anTciam cu udministracen

$i elire reprezentdpta loenld o detiniorulyl
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Coordanatele de contaet ale reprezentantel locwle o Detindforulul
pe plogd ||

Ciedeon Richier Rominiu §.A,
$40306, str. Cuza Vadd nr, 49- 105, “Targu Mures, Rorinin
i3lroul de fannncovigiien

Tel: 0040-265-257 041

[Fun: 0040-365-257 (21 |

e-mall; phaemacovigilancedd gedeon-richter, o

i
e
Paradrra et

dr. Nyilas Kinga Howg
Persoand catificatd rexponsabily e furmavavigitdige
Sef Compertiment Medical

ile nutorlzagie de punere
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