TIEDOTE GYNEKOLOGEILLE Tukholma 2018-11-05

Tietoa ESMYA® 5 mg -tablettien pdivitetyistd maardysohjeista

Arvoisa gynekologi,

Euroopan lddkeviraston (EMA) ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) saattoi dskettdin
loppuun arviointinsa Esmyasta (ulipristaaliasetaatti) vakavien maksavauriotapausten* vuoksi.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean arvion mukaan ESMYA® on saattanut vaikuttaa joidenkin
raportoitujen vakavien maksavaurioiden kehittymiseen. Tdman vuoksi komitea on antanut suosituksia
riskin pienentdamiseksi.

Esmyan pdivitetyt tuotetiedot hyvadksyttiin 26. heindkuuta ja muutoksista kertova tiedote
terveydenhuollon ammattilaisille ldhetettiin samaan aikaan.

Tarkeimmadt muutokset tuotetietoihin:
e Tarkistettu kdyttoaihe:

— Ulipristaaliasetaattia kdytetaan yhtend hoitojaksona kohdun siledlihaskasvainten (myoomien)
aiheuttamien keskivaikeiden tai vaikeiden oireiden hoitoon hedelmallisessa idsséd oleville naisille
leikkausta edeltavana aikana.

— Ulipristaaliasetaatin kdyttdaiheena on jaksottainen kohdun siledlihaskasvainten (myoomien)
aiheuttamien keskivaikeiden tai vaikeiden oireiden hoito hedelmallisessd idssa olevilla naisilla,
jotka eivat ole sopivia leikkaukseen.

e Uusivasta-aihe (olemassa oleva maksasairaus).

e Maksan toiminnan seurantaa koskevat vaatimukset.

Olemme nyt pdivittaneet valmistetta maaraaville tarkoitetut koulutusmateriaalit valmisteyhteenvedon
muutoksia vastaaviksi. Pyydamme havittamaan kaikki aiemmat Esmyaa koskevat koulutusmateriaalit
ja korvaamaan ne uusilla materiaaleilla.

Paivitetyt madrdysohjeet ovat ladattavissa tdalta: https://www.gedeonrichter.se/fi/em/
Jos teilld on kysyttdvad, ottakaa meihin yhteytta.
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* Kahdeksalla potilaalla on todettu vakava maksavaurio, johon ESMYA® on saattanut vaikuttaa. Arvioiden mukaan
Esmyaa on kdytetty tdhdan mennessd noin 765 0oo potilaan hoidossa.
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