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Co je pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter a k E’: se pouziva?

Pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter je 1éCivy pfipravek k 1éCbg ne zavaznych az zavaznych
symptomd onemocnéni déloznimi myomy (fibroidy). D&lozni myomy js®u nezhoubné (benigni) nadory
délohy.

Pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter se pouziva po en, u kterych dosud nenastala
menopauza a u kterych embolizace myom0 (nechirurgicky Zékrok blokujici tepny, které vyzivuji
myomy) nebo chirurgicky zakrok nejsou vhodné pebg nefungovaly.

<
Pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter obsa& écivou latku ulipristal-acetat.

Tento IéCivy pFipravek je shodny s pfiprav mya, ktery je v EU jiz registrovan. Vyrobce pfipravku
Esmya souhlasil s pouzitim védeckych U tomto pfipravku pro pripravek Ulipristal Acetate Gedeon
Richter (,informovany souhlas").

Vé

Jak se pripravek U|IRI‘ \Acetate Gedeon Richter pouziva?

Vydej pripravku Uliprist {Qt\ate Gedeon Richter je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zahajit a
dohlizet na ni Iekar kte & zkudenosti s diagnostikou a lé¢bou déloznich myomd.

PFipravek Uliprist tate Gedeon Richter je k dispozici ve formé tablet (5 mg) a uziva se Usty.
Doporuéené,d’éx jedna tableta denné po dobu aZ 3 mésicl (jednoho Ié&ebného cyklu). Lé&ebny
cyklus Izg o at. LéCba by méla byt zahajena vzdy béhem prvniho tydne menstruacniho cyklu.

Vfce{Qfor i o pouzivani pfipravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter naleznete v pfibalové informaci

nebo s ratte na svého lékare ¢&i Iékarnika.

Jak pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter plisobi?

Léciva latka v pripravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter, ulipristal-acetat, blokuje aktivitu
progesteronu, coz je hormon, ktery se podili na fizeni rdstu délozni sliznice. U nékterych zen mdze
progesteron podporovat rlist myoma, které mohou zplsobovat t&Zké délozni krvaceni (krvaceni
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z délohy béhem menstruace nebo mimo ni), anémii (nizky pocet ¢ervenych krvinek) a bolest bricha
(naptiklad bolest vyvolana menstruaci). Je-li ¢&innost progesteronu blokovana, déleni bunék myomu se
zastavi a tyto bunky nakonec odumiraji, ¢imz se myomy zmensuji a zmirfiuji symptomy, které
zplsobuiji.

Jaké prinosy pripravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter byly prokazany
v priibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich, do nichz bylo zafazeno 549 zen, které mély podstoupit chirurgické
odstran&ni myomd, pFipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter zlep&il symptomy déloznich myomd.

V prvni studii se délozni krvaceni zmirnilo u 92 % Zen, které po 3 mésice (jeden léebny cykl
uzivaly IéCivy pripravek, oproti 19 % zen uzivajicich placebo (neucinny pFipravek). Také v
myom{ byla po 1é¢bé piipravkem Ulipristal Acetate Gedeon Richter men&i neZ po uiivém&ceba

Ve druhé studii byl pfipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter uzivany tfi mésic% ¢inny jako
leuprorelin (jiné Ié&ivo k 1é6¢b& myom{) pFi zmirfiovani tézkého délozniho krvac ¢emz krvaceni se
zmirnilo u 90 % Zen uzivajicich pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter \ % zen léCenych
leuprorelinem.

Pouziti IéCivého pFipravku pfi dlouhodobé IéCbé bylo zkoumano v ram%@/m studie, do niZ bylo
zarazeno 451 Zen, které podstoupily 4 tfimésicni cykly 1é¢by prlp?' kem Ulipristal Acetate Gedeon
Richter. V pribé&hu 5 tydnl po kazdém lé&ebném cyklu nezaz lo vice nez jeden den Spinéni
(velmi slabého délozniho krvaceni) 49 % (95 ze 195) hodn h Zen uZivajicich pfipravek Ulipristal
Acetate Gedeon Richter v ddvce 5 mg, pfi¢emz v pribé nG po ukonéeni 4. |é¢ebného cyklu

nezaznamenalo vice neZ jeden den $pinéni 70 % YehqZmansila se také velikost myomd.
*

>

Jaka rizika jsou spojena s pFipravke\ ipristal Acetate Gedeon Richter?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFiprav@kristal Acetate Gedeon Richter (které mohou postihnout
vice nez 1 pacientku z 10) jsou amenqre nechani menstruace), ztlusténi endometria (délozni

sliznice) a navaly horka. %

Pripravek Ulipristal Acetate Ge ichter nesméji uzivat téhotné a kojici Zeny, zeny, které trpi
krvacenim z oblasti genitﬂi’% o dlvodu ne? kvili déloznim myomdm, nebo Zeny, které maji
nadorové onemocnéni dg &lozniho ¢ipku (délozniho hrdla), vaje¢nikl & prsu nebo maji problémy
s jatry.

Uplny seznam ne Auch G¢inkd a omezeni pripravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter je uveden

\% prlbalove.h O$

Na za e ceho byl pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter registrovan

VE%

P¥ipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter je G&inny v ramci zmirfiovani symptom{ i snizovani
velikosti déloznich myomd po podstoupeni az 4 l1é¢ebnych cykld.

Protoze se u zen uZivajicich tento pfipravek vyskytly vzacné, ale zavazné pripady poskozeni jater (kdy
bylo tfeba provést transplantaci jater), Evropska agentura pro IéCivé pripravky doporucila, aby tento
piipravek byl pouZivédn pouze u Zen, u kterych chirurgicky zakrok ¢ embolizace déloznich myomu
nejsou vhodné nebo nefungovaly. Byla zavedena opatfeni k minimalizaci rizika zavazného poskozeni
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jater.! Ackoli u nékterych pacientek bylo pozorovano ztlusténi endometria, po ukonceni I1é¢by toto
ztlusténi obvykle vymizelo.

Agentura proto rozhodla, ze prinosy pripravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter prevysSuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter?

Spolecnost, ktera pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter dodava na trh, zajisti, aby Iékafi, ktefi
maji tento Iécivy pripravek predepisovat, obdrzeli edukacni materidly obsahujici informace tykajici se
jeho bezpecnosti, véetné doporuceni pro diskuse o viech |é¢ebnych moznostech u pacientek a
sledovani funkce jater a zmén endometria béhem IéCby. Pacientky také obdrzi karticku s i cemi o
riziku poSkozeni jater a nutnosti sledovani jater a kontaktovani |ékafe v pfipadé, ze se Ah objevi
symptomy poskozeni jater (jako je Unava, zeZloutnuti kiize, ztmavnuti modi, nauzeﬁgracenl’).

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta dgp &p a opatreni pro
bezpecné a udinné pouzivani pripravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter, kt \ méla byt
dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouzivani ptipravku Ulipfi Acetate Gedeon Richter
pribézné sledovany. Nezadouci Gcinky nahlasené v souvislosti s !ixto fipravkem jsou peclivé
hodnoceny a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylafc &no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ulipristal Ac edeon Richter

o
Pripravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter bylo‘a\@ rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
27. srpna 2018.

Dalsi informace o pfipravku Ulipristal Acet eon Richter jsou k dispozici na internetovych
strankdach agentury na adrese: ema.eurgpa’eli/medicines/human/EPAR/ulipristal-acetate-gedeon-

richter.
Tento prehled byl naposledy akt '@n v 12-2020.
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! Vysledky posouzeni bezpecnosti provedené v roce 2020 naleznete zde.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ulipristal-acetate-gedeon-richter
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ulipristal-acetate-gedeon-richter
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/ulipristal-acetate-5mg-medicinal-products

	Co je přípravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter používá?
	Jak přípravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter působí?
	Jaké přínosy přípravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Ulipristal Acetate Gedeon Richter?
	Na základě čeho byl přípravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter?
	Další informace o přípravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter



