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1. A GYOGYSZER NEVE

Esmya 5 mg tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

5 mg uliprisztal-acetat tablettanként. X,
RS

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban. /‘\/0

3.  GYOGYSZERFORMA Q/o)

Tabletta. @

Fehér-tortfehér, 7 mm atmér6ji, kerek, mindkét oldaldn dombord tabletta, egyik @én ,,ESH”

mélynyomasu jeloléssel. ‘Q/

\ <
4, KLINIKAI JELLEMZOK 'QQ
4.1 Terépias javallatok . <

N

Az uliprisztal-acetat a kozepesen sulyos/sulyos tiinetekkel jara fibromak idészakos kezelésére
javallott, olyan menopauzat el nem ért felnétt ndk esetében, akik szamara a méhfibroma embolizacidja
és/vagy a miitéti kezelési lehetdségek nem megfeleléek v zok kudarcot vallottak.
4.2 Adagolés és alkalmazas \Q

Az Esmya-kezelés inditasat és feligyeletét méhfi ak diagnosztizalasaban és kezelésében jartas
orvos végezheti.
NY

Adagolas {°)
A kezelés sorén egy 5 mg hatéanyag-tar@a tablettat kell bevenni naponta egyszer, minden egyes,
A

legfeljebb 3 honapos kezelési periéd{@ . A tabletta étkezés kdzben vagy étkezéstél fiiggetleniil is
beveheto.

A kezelést csak akkor szabad elkeﬂeni, ha bekovetkezik a menstruécio:

- Az elso kezelési periodust a struacio elsé hetében kell elkezdeni.

- Az ismételt kezelési peridd at leghamarabb az e16z6 kezelési periodus befejezését kovetd
masodik menstruacio elsq ben lehet elkezdeni.

A kezelGorvosnak el kell'magyaraznia a betegnek a kezelésmentes idészakok sziikségességét.

Az ismételt szakasz‘os@ elést legfeljebb 4 darab kezelési periddusban vizsgaltak.

Ha a beteg kiha adagot, vegye be az uliprisztal-acetétot azonnal, amikor eszébe jut. Ha tébb
mint 12 6ra tel z0ta, hogy az adagot be kellett volna vennie, ne vegye be az elfelejtett adagot, és
egyszeriien assa a szokasos adagolast.

KUIane@a etegpopuléciok
S .

Vese @stas

Enyhe\vagy mérsékelt vesekarosodas esetén nem szilkséges az adag médositasa. Specifikus
vizsgalatok hidnyéban az uliprisztél-acetat hasznalata nem ajanlott sulyos vesekarosodas esetén,

%éve, ha a beteg szoros ellen6rzés alatt all (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az uliprisztal-acetatnak gyermekek esetén nincs relevans alkalmazésa. Az uliprisztal-acetat
biztonsagossagat és hatasossagat csak 18 évesnél idésebb nék esetén igazoltak.

Az alkalmazas mdédja




Szajon at torténd alkalmazasra. A tablettét vizzel kell lenyelni.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.

Terhesség és szoptatés.

Ismeretlen eredetii genitalis vérzés vagy nem mehfibroma miatti alkalmazas. X,
M¢éh, méhnyak, petefészek vagy emld rosszindulati daganata. \ Q

. , )
Fennall6 majbetegség. /\/0
4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések 0?

Az uliprisztal-acetat csak gondos kormeghatarozast kovet6en irhato fel. A kezelés el@erhesség
lehetéségét ki kell zarni. Ha terhesség gyanuja all fenn az Uj kezelési periddus meg@z ése el6tt, akkor

terhességi tesztet kell végezni.
>
Fogamzasgatlas

Csak progesztagént tartalmazoé tablettak, progesztagént kibocsato intrauteript £szk6zok vagy kombinalt

oralis fogamzasgatlo tablettak egyidejli alkalmazasa nem javasolt (lasd ont). Annak ellenére,
hogy az uliprisztal-acetat terapias dozisa a n6k tobbségénél anovulacigtokoz, a kezelés ideje alatt
valamilyen nem hormonalis fogamzasgatlé madszer alkalmazésa ja It.

AN
Endometrialis valtozasok (%

Az uliprisztal-acetatnak specifikus farmakodindmias hatasa \égéz endometriumra:

Az uliprisztal-acetattal kezelt betegeknél az endometrium szgwvettani valtozasai figyelhetéek meg.
Ezek az elvaltozasok a kezelés befejezését kovetden rey, ilisek.

Ezeket a szOvettani elvaltozasokat ,,progeszteron receptor modultor-asszocialt endometridlis
elvaltozasok” (PAEC) néven jelolik, és nem tévesgg&ik 0ssze az endometrium hiperplaziaval (lasd

4.8 és 5.1 pont).
Ezen kivil eléfordulhat az endometrium Vissza@thaté megvastagodasa a kezelés soran.

Ismételt szakaszos kezelés esetén az endonf@rium idénkénti ellendrzése javasolt. Ebbe beletartozik,
hogy évente ultrahangvizsgalatot kell vé i a menstruécio kezelésmentes idészakban torténd
visszatérése utan. ‘@

Az endometriumnak a kezelésmenf.\s iddszakban a menstruacios ciklus visszatérése utan vagy a
kezelési idészakok végét kovetder3 honapon tal fennall6 megvastagodasanak észlelése és/vagy
megvaltozott menstruacios varZes (lasd alabb ,,A menstruacios vérzés megvaltozasa” pontot) észlelése
esetén biopsziat is magaba ald kivizsgéalast kell végezni a hattérben rejlé mas betegségek, kdztlik
az endometrium malign kizarasa érdekében.

(Nem atipikus) hipe‘&ia esetén a klinikai gyakorlat szerinti ellendrzés (pl. utankovetési kontroll
3 honappal késdbp)avasolt. Atipikus hiperplazia esetén kivizsgalast és kezelést kell végezni a
szokasos Klini yakorlat szerint.

A kezelési pepiodusok egyike sem haladhatja meg a 3 hdnapot, mert az endometriumra gyakorolt
karos h kockazata nem ismert hosszabb tavd, megszakitas nélkili kezelés esetén.

)
A meé?ruéciés vérzés megvaltozasa
A @ﬁeket tajekoztatni kell arrol, hogy az uliprisztal-acetat hasznalata altalaban a menstruacios
Xérzés jelents csokkenéséhez vagy amenorrhoedhoz vezet a kezelés els6 10 napjan beldl.
mennyiben a talzott mértéki vérzés tovabbra is fennmarad, a betegek értesitsék kezel6orvosukat. A
menstruacio az egyes kezelési idészakok befejezésétdl szamitott 4 héten belll rendszerint visszatér.
Ha az ismételt szakaszos kezelés sordn a kezdeti enyhébb vérzés vagy amenorrhoea utan tartésan
megvaltozott vagy varatlanul megvaltozott menstruécids vérzes (pl. menstruaciok kdzotti vérzes)
kdvetkezik be, az endometrium biopsziat is magaba foglal6 kivizsgélasara lehet sziikség a hattérben
rejlé mas betegségek, koztiik az endometrium malignitasok kizarasa érdekében.




Az ismételt szakaszos kezelést legfeljebb 4 kezelési periddusban vizsgaltak.

Vesekarosodas

A vesekarosodas az uliprisztal-acetat eliminacidjat varhatdban nem modositja jelentds mértékben.
Specifikus vizsgélatok hidnyéaban az uliprisztal-acetat hasznalata nem ajanlott stlyos vesekarosodas
esetén, kivéve, ha a beteg szoros ellenérzés alatt all (I4sd 4.2 pont).

A
Méajkérosodés RS
A forgalomba hozatal utani id6szakban méajkarosodas €s majelégtelenség eseteit jelentették, ap@ek

kozul néhany méjtranszplantaciot tett sziikségessé (lasd 4.3 pont).

Majfunkcios vizsgalatot kell végezni a kezelés elkezdése el6tt. Nem szabad elkezdeni a ki st, ha a
transzaminazok [alanin-transzaminaz (ALAT) vagy aszpartat-aminotranszferdz (ASAT)]$zZintje
meghaladja a normal érték felsé hataranak (ULN) kétszeresét (6nmagaban vagy a norinél érték felsé
hataranak kétszerese folé emelkedett bilirubinszinttel egydtt). Q

A kezelés ideje alatt havonta majfunkcids vizsgalatot kell végezni az elsé 2 ke I periddusban. A
tovabbi kezelési periddusok esetén majfunkcios vizsgélatot kell végezni min yes Uj periddus
elkezdése el6tt, és amikor klinikailag indokolt.

Ha a kezelés alatt a betegnél méjkarosodasra utalo jelek vagy tunetek jel
gyengeség, hanyinger, hanyas, jobb oldali hypochondrialis fajdalom, a
kell allitani, a beteget azonnal ki kell vizsgalni, és majfunkcios vizsgajatot kell végezni.

Azoknal a betegeknél, akiknél a kezelés alatt a transzaminazszintek (ALAT vagy ASAT) a normal
érték felsd hataranak hdromszorosa folé emelkednek, a kezelést}& ell allitani, és allapotukat
gondosan monitorozni kell. X

Ezenkivul, majfunkcios vizsgalatot kell végezni a kezelés Ipélﬁésa utan 2-4 héttel is.

Egyideji kezelések O

Kozepesen erés (pl. eritromicin, gépfratlé, verapamilpvagy erés (pl. ketokonazol, ritonavir,
nefazodon, itrakonazol, telitromicin, kIaritromicin)@ P3A4 gatlok és uliprisztal-acetat egyidejii
alkalmazasa nem javasolt (lasd 4.5 pont). @

znek (faradtsag,
ia, sdrgasag), a kezelést le

Az uliprisztal-acetat és er6s CYP3A4 indu (pl. rifampicin, rifabutin, karbamazepin,
oxkarbazepin, fenitoin, foszfenitoin, fen ital, primidon, orbancfii, efavirenz, nevirapin, a ritonavir
huzamosabb ideig torténd alkalmazés%’ﬁg dejti alkalmazasa nem javasolt (lasd 4.5 pont).

Asztmas betegek %rt
Alkalmazasa szajon at adott g}u@k ikoidokkal nem megfeleléen kontrollalt, silyos asztméban
szenvedd néknél nem ajanlott.Z)

45 Gyogyszerkdlcso 4sok és egyéb interakciok

Annak lehetdsége, hé@més készitmények hatassal vannak az uliprisztal-acetatra:

Hormonélis foga\,zgsgétlék

Az uliprisztél at szteroid szerkezettel rendelkezik, és szelektiv progeszteron receptor
modulator é?ﬁnﬁkédik, tulnyomoan gatld hatast Kifejtve a progeszteron receptorokon. Ezért a
iss0gamzasgatlok és a progesztagének valosziniileg csokkentik az uliprisztél-acetat

Y\?P3A4 gatlok
Egészséges n6i onkéntesek esetén a mérsékelt CYP3 A4 gatlo eritromicin-propionat alkalmazasat
kovetden (500 mg naponta kétszer 9 napon keresztul) az uliprisztal-acetat Cmax értéke 1,2-szeresére,
AUC értéke pedig 2,9-szeresére ndvekedett; az uliprisztal-acetat aktiv metabolitjanak AUC értéke
1,5-szeresére novekedett, mig az aktiv metabolit Crmax értéke csdkkent (0,52-szoros valtozas).

Egészséges n6i 6nkéntesek esetén az erdés CYP3A4-gatld ketokonazol alkalmazasat kdvetden (400 mg

4



naponta egyszer, 7 napon keresztul) az uliprisztal-acetat Cmax értéke kétszeresére, AUC értéke pedig
5,9-szeresére novekedett. Az uliprisztal-acetat aktiv metabolitjanak AUC értéke pedig 2,4-szeresére
novekedett, mig az aktiv metabolit Crmax értéke csokkent (0,53-szoros valtozas).

Gyenge CYP3A4 gatlok egyidejii alkalmazasa esetén nem sziikséges az uliprisztal-acetat adagjanak
modositasa. Mérsékelt vagy eré6s CYP3A4 gatlok és uliprisztal-acetat egyidejii alkalmazasa nem
javasolt (lasd 4.4 pont).
CYP3A4 induktorok K é’
Az er6s CYP3A4 induktor rifampicin (naponta kétszer 300 mg, 9 napon at) egészséges noi Em}@esek
esetében jelentdsen (> 90%-kal) csokkentette az ulipisztral-acetat és aktiv metabolitjanak C AUC
értékét, valamint 2,2-szeresere csokkentette az ulprisztal-acetat felezési idejét, amely az uI&tél-
acetat-expozicio korilbelil 10-szeres csokkenésének felel meg. Az uliprisztal-acetat és eibs CYP3A4
induktorok (pl. rifampicin, rifabutin, karbamazepin, oxkarbazepin, fenitoin, foszfenitQir, fenobarbital,
primidon, orbancfii, efavirenz, nevirapin, a ritonavir huzamosabb ideig tértén6 alkalmazasa) egyidejii
alkalmazésa nem javasolt (l4sd 4.4 pont). A

)

<

A gyomor pH-t befolyasol6 gydgyszerek
Az uliprisztal-acetat (10 mg tabletta) és a protonpumpa gatlé ezomeprazol mg naponta 6 napon
keresztil) egyuttes alkalmazésa kortlbelil 65%-kal alacsonyabb atlagos(Cpax €rtéket, a tmax késleltetett

kialakulasat (0,75 oras kozépértékrol 1 orara nétt) és 13%-kal magas C értéket eredményezett.
Ez, a gyomor pH-t noveld készitményekkel osszefliggd hatas varhatoan nem klinikai jelentségili az
uliprisztél-acetat tabletta napi alkalmazésa soran. \\

%

Annak lehetdsége. hogy az uliprisztal-acetat hatassal van mé@eszitményekre:

Hormonalis fogamzasgéatlok O

Az uliprisztal-acetat befolyasolhatja a hormonalis fo a?r’ﬁ%sgétlé gyogyszerek (csak progesztagén
tartalmu tablettdk, progesztagént kibocsato eszk6zgK &agy kombinalt orélis fogamzasgatlok) és a méas
okbol adott progesztagének hatasat. Ezért progesztagen tartalmi készitmények egyidejli alkalmazasa
nem javasolt (lasd 4.4 és 4.6 pont). Nem szaba gesztagént tartalmazo készitményt alkalmazni az
uliprisztal-acetat kezelés befejezését kdvetd

0
P-gp szubsztratok Q

In vitro adatok alapjan az uliprisztal @St klinikailag relevans koncentracioban P-gp gatloként
viselkedhet a gyomor-bélrendszer fal&ban a felszivodas soran.

Nem vizsgéaltak az uliprisztal-acetéhés valamilyen P-gp szubsztrat egyidejii alkalmazasat, igy az
interakcié nem zarhato ki. Azspdwivo eredmények azt mutatjak, hogy az uliprisztal-acetatnak (egyetlen
10 mg-os tabletta) a P-gp sz rat fexofenadin (60 mg) alkalmazasa el6tt 1,5 oraval torténd beadasa
nincs Klinikailag relevén‘ ssal a fexofenadin farmakokinetikajara. Ezért javasolt, hogy ha az
uliprisztél-acetatot valantilyen P-gp szubsztrattal (pl. dabigatran-etexilat, digoxin, fexofenadin) egyutt
alkalmazzak, a két §z adasa kozott legyen legalabb 1,5 6ra kiilonbség.

4.6 Terméker)zs‘é'g, terhesség és szoptatas

Fogamzas géjﬂ_s'nék esetében

Az uliprisztdl/acetat valdsziniileg kedvez6tlenlll befolyasolja a csak progesztagén tartalmu tablettak, a
progesz@iJ t kibocsato eszkdzok és a kombinalt oralis fogamzasgatld tablettak hatasat, ezért egyidejii
alkaln‘@a k nem javasolt. Annak ellenére, hogy az uliprisztal-acetat terapias dozisa a nék

tobksegénél anovulaciot okoz, a kezelés ideje alatt valamilyen nem hormonalis fogamzasgatlo
moeszer alkalmazésa javasolt (I4sd 4.4 és 4.5 pont).

?;rhesség

Az uliprisztal-acetat ellenjavallt terhesség alatt (lasd 4.3 pont).

Az uliprisztal-acetat terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem vagy korlatozott mennyiségii
adat all rendelkezeésre.

Annak ellenére, hogy teratogén hatast nem figyeltek meg, az allatkisérletekbdl szarmazd adatok nem
elégségesek a reprodukcids toxicitas vonatkozasaban (lasd 5.3 pont).



Szoptatés
A rendelkezésre alld, allatkiséerletek soran nyert toxikologiai adatok az uliprisztal-acetat

kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe (részletesen lasd 5.3 pont). Az uliprisztal-acetat kivalasztodik a
human anyatejbe. Az ujsziilottekre/csecsemokre kifejtett hatasat nem vizsgaltak. Az
ujsziilottekre/csecsemokre vonatkozo kockazat nem zarhato ki. Az uliprisztal-acetat alkalmazasa
ellenjavallt szoptatés alatt (lasd 4.3 és 5.2 pont).

Termeékenyseg \ é’

A terépias dézisban alkalmazott uliprisztal-acetat a nék tobbségénél anovulaciot okoz, azonba
uliprisztal-acetat tobbszords dozisban vald alkalmazéasa melletti termékenységi szintet nem \% altak.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szUkséges@%sségekre

Az uliprisztal-acetat kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez
szukséges képességeket, mivel az uliprisztal-acetat bevételét kovetéen enyhe szédittést figyeltek meg.

1
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok bQ/
Q

A biztonsagossagi profil §sszefoglalasa oe

Az uliprisztal-acetat biztonsagossagat 1053, 5 mg vagy 10 mg uIipr'gé?sa etat hatéanyaggal kezelt,
mehfibromaval rendelkezé nénél vizsgaltak 111. fazisu vizsgalatok sofah. A klinikai vizsgalatok soran
leggyakrabban (79,2%) amenorrhoea jelentkezett, ami a betegek&z}&méra kivanatos eredménynek
tekinthetd (lasd 4.4 pont). x

A leggyakoribb mellékhatés a hdhullam volt. A mellékhatasaRtulnyomo tobbsége enyhe-mérsekelt
fokd volt (95,0%), nem vezetett a készitmény alkalmazésgék felfliggesztéséhez (98,0%), és spontan
megszint.

Az 1053 n6 esetében a megismételt, szakaszos kezelési periodusok (amelyek egyenként nem
hosszabbak 3 hdnapnal) biztonsagossagat két I11. f4 ’& klinikai vizsgalatban értékelték, amelyben
551 olyan nébeteg vett részt, akinek 5 vagy 10 uliprisztéllal kezelt uterus fibromégja volt
(beleértve 446 nét, akik négy szakaszos kezelé rioduson estek at, és akik kozil 53-an nyolc,
szakaszos kezelési perioduson estek at). Az mények szerint a biztonsagossagi jellemzok hasonloak
voltak az egy kezelési periddus alatt észle ez.

A mellékhatésok tablazatos felsorol3
Négy darab I11. fazis vizsgélat egées ett adatai alapjan, a méhfibromaval rendelkez6 betegek

3 hdnapos kezelése soran a kovetkexé mellékhatisokrol szamoltak be. Az alabb felsorolt
mellékhatasok gyakorisag és $zgrvrendszer szerint keriiltek osztalyozasra. Az egyes gyakorisagi
kategoriakon bell a mellé\%@ok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra. A gyakorisag az
alabbiak szerint definiél;:,Ql yon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (>=1/1000 -
<1/100), ritka (>1/10 000*><1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre &ll6
adatokbol nem éllam’é}ﬁg meg).



Mellékhatasok az 1. kezelési periodusban

Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Ritka Gyakorisag
nem ismert
Immunrendszeri Tulérzékenység a
betegségek és gyogyszerrel
tiinetek szemben*
Pszichiétriai Szorongas
korképek Erzelmi zavarok XU
Idegrendszeri Fejfajas* Szédulés \S\
betegségek és /\/
tiinetek O
A fiil és az Vertigo Q}b
egyensuly-erzékeld N
szerv betegségei és 6
tlnetei @)
Légzb6rendszeri, Q és
mellkasi és Q
mediastinalis ,b
betegségek és QQJ
tlinetek ON
Emésztérendszeri Hasi fajdalom Széjszérazs@,\ Dyspepsia
betegségek és Hanyinger Szekreke{es Flatulencia
tlinetek
Méj- és ,é’ Méjelégtelens
epebetegségek, /\, ég*
illetve tiinetek N
A bér és a bér alatti Akne V\Alopema** Angiooedema
sz6vet betegségei D | Széraz bér
és tunetei \Q Tulzott
verejtékezés
A csont- és Vazi @rendsz Hétfajéas
izomrendszer, &alom
valamint a 6
kotészovet (
betegségei és ‘\
tlinetei .A
Vese- és hagy(ti ‘Q\ ) Vizelet
betegségek és inkontinencia
tlinetek . g@
A nemi szervekkel | Amérorrhoea | Hhullam* Uterinalis Petefészek
és az emlOkkel metrium Kismedencei | vérzés* ciszta-
kapcsolatos @egvastagodés* fajdalom Metrorrhagia ruptara*
betegségek és { Petefészek Genitalis valadék | Eml6duzza
tinetek ciszta* Emlotaji nat
é\/ Az eml6 kellemetlen érzés
A érzékenysége/
N fajdalma
Altaladas tlinetek, Faradtsag Odéma
az azas Gyengeség
elyén fellépo
%kciék
Laboratoriumi és Testtomeg- Emelkedett
egyéb vizsgélatok gyarapodas koleszterinszint a
eredményei vérben
Emelkedett
trigliceridszint a
vérben




* |asd az ,,Egyes mellékhatasok leirdsa” cimii részt
** Az enyhe hajhulléasra az ,,alopecia” szakkifejezést hasznaltuk

Az ismételt kezelési periddusok 6sszehasonlitasakor a mellékhatasok Gsszesitett el6fordulasi aranya
kisebb volt a soron kovetkez6 kezelési periddusokban, mint az els6ben, és minden egyes mellékhatas
esetében csokkent a gyakorisag, vagy valtozatlan maradt a gyakorisagi kategoria (kivéve a dyspepsia
esetében, amely nem gyakori besorolast kapott a 3. kezelési periédusban, mivel eléfordult egy
betegnél). X
+ <

Eqgyes mellékhatasok leirdsa ,\/

Majelégtelenség

A forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok soran majelégtelenség eseteit jelentették. 'gby ilyen
esetben majtranszplantaciora volt sziikség. A majelégtelenség el6fordulasanak gyako&a és a beteg
kockézati tényez6i nem ismertek. Q

Endometrium megvastagodas ¥ \A

A betegek 10-15%-anél endometrium megvastagodast figyeltek meg (> 16 r@ ultrahang vagy MRI
meghatarozassal a kezelés végén) az uliprisztal-acetat alkalmazésakor az 66 3 hdnapos kezelési
periddus végén. A soron kovetkezo kezelési periodusokban kevésbé v kori az endometrium
megvastagodasa (a betegek 4,9%-anal a masodik, 3,5%-anal pedig apegyedik kezelési periddus
végére). Az endometrium megvastagodas a kezelés befejezése és &Qlenstméciés ciklus rendez6dése

utan helyreall. ,g
X

Tovabba, az endometrium reverzibilis elvaltozasai PAEC-r: @mak, melyek nem tévesztenddek Ossze
az endometrium hiperpléaziaval. A hysterectomias vagy er@ etrium biopszias mintak szOvettani
vizsgalatakor a patolégust tajekoztatni kell arrdl, hogy‘@eteg uliprisztal-acetat kezeléshen részesiilt
(lasd 4.4 és 5.1 pont). o)

S

Héhullam §

A betegek 8,1%-anal szamoltak be hdhullamréhyde az aranyok a vizsgalatok sorén valtoztak. Az aktiv
0sszehasonlitd kontrollalt vizsgalat soran e arany 24% (10,5%-ban mérsékelt vagy sulyos) volt az
uliprisztal-acetat csoportban és 60,4% (396%-ban mérsékelt vagy sulyos) a leuprorelinnel kezelt
csoportban. A placebo-kontrollos vizsgélat Soran 1,0%-ban jelentkeztek héhullamok az uliprisztal-
acetat és 0%-ban a placebo csoportba=A két hosszu tava IlI. fazisa vizsgalat els6 3 honapos kezelési
peridduséaban ez a gyakorisag sormﬂben 5,3% és 5,8% volt az uliprisztal-acetat esetében.

o .
A gyogyszerrel szembeni talériékénység
A gybgyszerrel szembeni t@ékenységre utal6 tlineteket, példaul generalizalt oedemat, pruritust,
kilitést, feldagadt arcot v@ rticariat a betegek 0,4%-andl jelentettek a 3. fazisu vizsgalatokban.

%)

Fejfajas '
A betegek 5,8%-&q§gﬁlentkezett enyhe vagy kdzepesen sulyos fejfajas.

Petefészek cisat

A betegek (gog—;nél figyeltek meg funkcionalis petefészek cisztakat a kezelés sordn és azt kovetden,
amelye tobb esetben néhany héten beliil spontan elmultak.

\
Mém@és
A ibroma miatt er6s menstruacios vérzésnek kitett betegeknél fennall a rendkiviili, akar sebészi
?Vatkozést is igényl6 vérzés veszélye. Néhany esetrdl szamoltak be az uliprisztal-acetat kezelés
ran vagy az uliprisztal-acetat kezelés befejezését kovetd 2-3 honapon beldl.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése
A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen




kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az uliprisztal-acetat tiladagolasaval kapcsolatban keveés tapasztalat all rendelkezésre.
Korlatozott szamu vizsgalati személynél legfeljebb 200 mg-os egyszeri adag vagy 10 egymast kdvetd
napon 50 mg-os adagok szedése soran nem szamoltak be stlyos vagy komoly mellékhatasokrol. <,

| \}(\
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK é\/

@Q

Farmakoteréapiés csoport: Nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, pro%ﬁon receptor
modulatorai. ATC kéd: GO3XB02.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

)
Az uliprisztal-acetat orélisan hato szintetikus szelektiv progeszteron recepto&fdulétor,
szovetspecifikus parcialis progeszteron antagonista hatassal. Q

Hatasmechanizmus Qo)

Az uliprisztal-acetat kdzvetlen hatést fejt ki az endometriumra. )

N
Az uliprisztal-acetat kbzvetlen hatést gyakorol a fibrémakra, proliferacid gatlasa és apoptozis
indukélasa révén csokkenti azok méretét. /\ib
Farmakodinamias hatasok \QO

Endometrium

Napi 5 mg-os ddzisban, alkalmazasat a menstruacig ,Q'klus alatt megkezdve, a legtébb betegnél (a
myomaval rendelkez6 betegeket is beleértve) az menstrudcié lezajlik, de a kezelés végéig nem
jelentkezik Gjabb menstruécid. Az uliprisztal-aegtat kezelés befejezését kovetben a menstruacios
ciklus altalaban 4 héten beliil rendezédik. N\

o

Az endometriumra gyakorolt kbzvetlen{% osztalyspecifikus szovettani elvaltozast, PAEC-t okoz.

Tipusos esetben a szdvettani képen K‘%I’V és gyengén proliferalo epitélium lathaté aszimmetrikus
al

stromalis és epitelialis novekedéssel, ami cisztikusan tagult kiemelkedd mirigyeket okoz kevert
Osztrogén (mitotikus) és proges zekretoros) epitelialis hatasokkal. llyen mintazatot az uliprisztal-

acetattal 3 honapon keresztul It betegek 60%-andl figyeltek meg. Ezek az elvaltozasok a kezelés
befejezését kdvetden rever@hsek. Ezek az elvaltozasok nem tévesztenddk Ossze az endometrium
hiperplaziaval. \

&
Azon fogamzdképes betegek 5%-anal, akiknél jelent6s menstruacios vérzés jelentkezik, az
endometrium me godéasa nagyobb, mint 16 mm. Az uliprisztal-acetattal kezelt betegek 10-15%-

anal az elsd 3 horapos kezelési periddus soran az endometrium megvastagodhat (> 16 mm). Ismételt
kezelési perig (Gok esetén az endometrium megvastagodasanak gyakorisaga csokkent (a betegek
4,9%-anal aa;Léodik kezelési periddus utan, és 3,5%-andl a negyedik kezelési periddus utén). Ez a
megvast as a kezelés befejezését és a menstruacio jelentkezését kovetéen megsziinik. Amennyiben
az end ium megvastagodasa a menstruacio kezelésmentes idészakban torténd visszatérését
kév% , vagy a kezelés befejezését kovetd 3 hdnapon tul is fennmarad, azt a szokésos klinikai
gy@sr atnak megfelelden kell kivizsgalni a hattérben rejlé mas betegségek kizarasa érdekében.

Wgoﬁzis
Az uliprisztal-acetat napi 5 mg-os ddzisa a betegek tobbseégénél gatolja az ovulaciot, amit a 0,3 ng/ml
kordl fenntartott progeszteron szint jelez.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=G03

Az uliprisztal-acetat napi 5 mg-os adagja részlegesen csokkenti az FSH szintet, de a betegek
tobbségénél a szérum 6sztradiol szintet a kzép-follikularis tartomanyban tartja, ami a placebéval
kezelt betegek szérumszintjéhez hasonlé.

Az uliprisztal-acetat nem befolyasolja a TSH, az ACTH vagy a prolaktin szérumszintjét.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

&
Preoperativ alkalmazas:
A napi 5 mg és 10 mg fix dozisu uliprisztal-acetat hatékonysagat két randomizalt, kettds vak )ﬁ?ﬁtlg
tarto 111. fazisu vizsgalat soran értékelték, melybe olyan betegeket vontak be, akiknél méhfi ahoz
kothetd igen er6s menstruacios vérzés jelentkezett. Az 1. vizsgalat Kettés vak, placebo- ko&alt volt.
Ebben a vizsgéalatban a bevonasi kritériumok kozé a vizsgalatba Iépéskor fennall6 ané
(Hb < 10,2 g/dI) tartozott, és a vizsgalati készitmény mellett az 6sszes beteg orélis va
(80 mg Fe* részeslilt. A 2. vizsgalat tartalmazta az aktiv 6sszehasonlitd, leuproreli
3,75 mg ddzisban intramuszkularis injekcioé formajaban adagolva. A 2. vizsgal
modszerrel biztositottak a kettds vak vizsgalatot. Mindkét vizsgalat soran am UACiOs vérzést
felmér6é modszert (Pictorial Bleeding Assessment Chart - PBAC) alkalmaztgkya menstruacios
vérveszteseg meghatarozéasara. A menstruacios vérzés jelentds mennyisé lﬁtk szamit, amennyiben a
PBAC értéke > 100 a menzesz els6 8 napjan. 6}

dtlasban
erapiat, havi
ettds placebo

Az 1. vizsgalat soran a menstruacios vérveszteseg tekintetében au\@kallag szignifikans kuldnbség
volt tapasztalhat6 az uliprisztal-acetattal és a placeboval kezelt ek kozott (Iasd alabb az

1. tablazatban); az uliprisztal-acetattal kezelt betegeknél g yor és hatékonyabb volt az anémia
korrigaldsa, mint csak vas monoterapia esetén. Hasonlokép az uliprisztal-acetattal kezelt
betegeknél az MRI vizsgélat jelentdsebb myomaméret cs&nest mutatott ki.

A 2. vizsgalatban a menstruacios vérveszteség hasontg,volt az uliprisztal-acetattal és a gonadotropin
felszabaditd hormon agonistaval (leuprorelin) kem&tegeknél. Az uliprisztal-acetattal kezelt betegek
tobbségénél abbamaradt a vérzés (amenorrhoea@ezelés elso hete alatt.

A harom legnagyobb myoma méretét ultraha I megéllapitottak a kezelés végén (13. hét), és
tovabbi 25 héten keresztiil azoknal a beteg FQP akiknél nem tortént hysterectomia vagy
myomectomia. Az utankovetési idészak a csokkent myoma méret altalaban fennmaradt az
eredetileg uliprisztél-acetattal kezelt befegeknél, viszont ujabb novekedés volt megfigyelhet6 a
leuprorelinnel kezelt betegeknél. %3

1. tblazat: Az elsodleges és a k@ztott masodlagos hatasossagi felmérések eredményei a III. fazisu
vizsgalatok soran

é\ 1. vizsgalat 2. vizsgalat
N
) PJacebo | Uliprisztal- | Uliprisztal- | Leuprorelin | Uliprisztal | Uliprisztal-
Paraméterek N2 acetat acetat 3,75mg/h6 | -acetat acetat
@ 5mg/nap | 10 mg/nap N=93 5mg/nap | 10 mg/nap
J\k"N=48 N =95 N =94 N =93 N =95
Menstruacio
Verzés é{,qj
h e peac 376 386 330 297 286 271
0zé e
K62gpérték
Itoz4sa a -59 -329 -326 -274 -268 -268
3. héten
Amenorrhoeas 3 69 76 74 70 (75,3%) 85
betegek a 13. héten | (6,3%) | (73,4%)' | (81,7%)? (80,4%) ©7) 1 (89,5%)
Betegek, akiknél
A 9 86 86 82 0 93
amenstruacios | 1e%)  (015%) | (025%) | (89.1%) |03 (97,0)
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1. vizsgalat 2. vizsgalat
) Placebo | Uliprisztal- | Uliprisztal- | Leuprorelin | Uliprisztal | Uliprisztal-
Paraméterek acetat acetat 3,75mg/h6 | -acetat acetat
5mg/nap | 10 mg/nap N =93 5mg/nap | 10 mg/nap
N =48 N =95 N =94 N =93 N =95
normalizalddott
(PBAC <75) a
13. héten X
A myoma NN
térfogatara /\/0
amon Kesdel | 4300 | 21200 | -123%°  535% | -356% | (5A21%
Ozépérték Q
valtozasa a N
13. hétre? 6

# Az 1. vizsgalatban MRI vizsgalattal mérték a kezdeti méret valtozasat az dsszes njypma esetén. A 2.
vizsgéalatban ultrahanggal mérték a harom legnagyobb myomat. Az arnyékolt négyzetekben talalhato
félkovér értékek jelzik az uliprisztal-acetat és a kontroll k6zotti szignifikans o bséget. Ezek minden
esetben az uliprisztal-acetat esetén voltak kedvezébbek. g

P értékek: ! = <0,001, 2= 0,037, 3= <0,002, * = <0,006. QQ/

Ismételt szakaszos alkalmazas: Q

Az uliprisztal-acetat ismételt kezelési periédusokban alkalmazot napl egyszeri 5 mg-os vagy 10 mg-
os fix dézisainak hatasossagat két I11. fazisu vizsgalatban értéketek 4 darab 3 honapos kezelési
periddusban olyan betegeknél, akiknek méhfibroma talajan kidbtakult erdteljes menstruacios vérzésiik
volt. A 3. vizsgalat egy nyilt vizsgalat volt, amely az ulipri -acetat 10 mg-os dozisat vizsgalta, és
amelyben minden 3 hénapos kezelést egy 10 napos, kettégsk, progesztinnel vagy placeboval végzett

kezelés kovetett. A 4. vizsgalat egy randomizalt, kettc’i@‘@k klinikai vizsgalat volt, amely az 5 mg-0s
vagy 10 mg-os ddzisban adott uliprisztal-acetatot viz@élta.

A 3. és 4. vizsgélat kimutatta, hogy a szer 2, ill
(pl. uterinalis vérzés) kontrollalasaban és a fi
A 3. vizsgalatban a terapiés hatasossag > 1
10 mg-os adag) soran volt megfigyelhetd
periddus végén.
A 4. vizsgalatban a betegek 61,9%-4@5 mg-o0s dozis) és 72,7%-andal (10 mg-os ddzis) allt fenn
amenorrhoeaaz 1. ésa 2. periédu%égén, Osszesitve (p = 0,032); 48,7%-nal (5 mg-os ddzis) és 60,5%-
nal (10 mg-os dozis) allt fent @nﬁo rhoea mind a négy kezelési periodus utan, dsszesitve (p = 0,027).
A 4. kezelési periddus végén 188 betegnél (69,6%) (5 mg-os dozis), valamint 164 betegnél (74,5%)
(10 mg-os dozis) allapitott eg amenorrhoeat (p = 0,290).

)
2. tdblazat: A hosszu 0\>I I, fazisu vizsgalatok els6dleges ¢és a kivalasztott masodlagos hatasossagi
felméréseinek eredﬁa;%ei

4 periddus utan hatadsos a méhfibréma tiineteinek
a méretének csokkentésében.

dnapos ismételt szakaszos kezelés (4 periddus, napi
etegek 89,7%-anal allt fent amenorrhoea a 4. kezelési

Paraméter N="A 2. kezelési periodus utan A 4. kezelési periodus utéan
~N  (kétszer 3 honapos kezelés) (négyszer 3 honapos kezelés)
/\)" 3. 4. vizsgalat 3. 4. vizsgalat
\% vizsgélat® vizsgalat

A 2. vagys ) 10 mg/ 5 mg/ 10 mg/ 10 mg/ 5 mg/ 10 mg/

4. kez nap nap nap nap nap nap
per'é&est kezdé | N =132 N =213 N = 207 N =107 N=178 N=176

betegek

enorrhoeas | N =131 N =205 N =197 N =107 N=227 N =220

betegek”* 116 152 162 96 158 164
(88,5%) (74,1%) (82,2%) (89,7%) (69,6%) (74,5%)
Kontrollalt NA N =199 N=191 NA N =202 N =192

vérzési 175 168 148 144
betegek®¢ 9 (87,9%) | (88,0%) (73,3%) | (75,0%)
Median valtozds | —63,2% —54,1% -58,0% -72,1% -71,8% —72,7%
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a myoma
térfogataban a
kiindulashoz
viszonyitva

3 A 2. kezelési periddusban végzett felmérés a 2. kezelési peridédus plusz egy menstruacios vérzésnek felel meg.

b A hianyz6 értékekkel rendelkezd betegeket kizartak az elemzésbél.

¢ Az N és % értékekbe a kivont betegek is beletartoznak.

d A kontrollalt vérzés definicioja a kovetkez® volt: nincs erételjes vérzéssel jaro epizod, és legfeljebb 8 napos a vérzés (ebhe
nem szamitanak bele a pecsételd vérzéssel jaro napok) egy kezelési periddus utolsé 2 hdnapja soran. A\ Q

Minden I11. fazist vizsgélatban, beleértve az ismételt szakaszos kezelési vizsgalatokat is, a rﬂéfelelé
biopszias vizsgalaton atesett 789 beteg kozil dsszesen 7 esetben fordult eld hiperplazia ( 0). A
nagy tobbségnél spontan helyreallt az endometrium a menstruécio visszatértekor a kez entes
iddszakban. A hiperplazia el6fordulasa nem novekedett a megismételt kezelési perid kkal annak a
340 nének az adatai alapjan, aki 5 vagy 10 mg-os uliprisztal-acetattal térténé 4 kezelgsi perioduson
esett at, és annak a korlatozott szdmban rendelkezésre 116 adatnak az alapjan, 3 olyan nétdl
szarmazik, aki 8, 10 mg-os uliprisztal-acetat kezelésben részesiilt. A megfig akorisag megfelel a
kontrollcsoportnal eléforduld gyakorisagnak és az ebben a korcsoportban %&életkor: 40 év) a
tiinetekkel jaro premenopauzas nék esetében jelentett irodalmi adatoknal

Gyermekek és serdiilék Q

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokseg a gyermekek esetén minden kqresztalynal eltekint az Esmya
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl Ieiomyon%(eri esetén (lasd 4.2 pont,
gyermekgyodgyéaszati alkalmazasra vonatkoz6 informéaciok). ,’bﬂa

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok O/\/

Felszivodas /O\Q

Egyszeri 5 mg-os vagy 10 mg-os adag szajon at t&@;d bevételét kovetden a uliprisztal-acetat gyorsan
felszivadik, a Cmax 23,5 + 14,2 ng/ml, illetve 50 4,4 ng/ml, mely korilbelll a bevételt kovetd

1 éra malva jelentkezik, 61,3 = 31,7 ng.h/m], i e 134,0 + 83,8 ng.h/ml AUC,. értékkel. Az
uliprisztal-acetat gyorsan atalakul a farma iailag aktiv metabolitjava, melynek Cpax értéke

9,0 + 4,4 ng/ml, illetve 20,6 £ 10,9 ng/ml ly szintén korilbelll 1 6raval a bevételt kovetéen
jelentkezik, 26,0 + 12,0 ng.h/ml, illetv $3,6+30,1 ng.h/ml AUC,.. értékkel.

Az uliprisztal-acetat (30 mg tabletta y zsirtartalmu reggelivel torténd bevétele kortilbeliil 45%-kal
alacsonyabb atlagos Cax értéket, %ax késleltetett kialakulasat (0,75 6ras kozépértékrdl 3 orara nott)
és 25%-kal magasabb étlagos‘Aﬁo.w értéket eredményezett az éhgyomorra torténd bevételhez képest.
Az aktiv mono-N-demetilalt nmtabolitra vonatkozoéan hasonlé eredmények sziilettek. Ez a
taplalkozassal 6sszefiiggd kin€tikai hatas varhatéan nem bir klinikai jelentéséggel az uliprisztal-acetat

tablettak napi alkalmaza'us\ ran.

Eloszlas \ (9
Az uIiprisztél-aca{%gymértékben kotddik a plazmafehérjékhez (>98%), beleértve az albumint, az
alfa-1-savas gli teint, a magas denzitasd lipoproteint és az alacsony denzitasu lipoproteint.

Az uliprisz @etét és az aktiv mono-N-demetilalt metabolitja kivalasztodik az anyatejbe, és az
uIipriszt&etét AUC, értékének atlagos tej/plazma aranya 0,74 + 0,32.
)
Biou&&formécié/Eliminécié
A ?risztél-acetét azonnal atalakul mono-N-demetilalt, majd di-N-demetilalt metabolitjara. In vitro
tok alapjan ez a folyamat elsdsorban a citokrom P450 enzim 3A4 izoformaja altal (CYP3A4)
edidlt. A készitmény f6leg a széklettel, kevesebb mint 10%-a a vizelettel eliminalodik. Az
uliprisztal-acetat terminalis felezési ideje a plazméban, egyszeri 5 mg-os vagy 10 mg-os adag bevételét
kovetden a becslések szerint koriilbeliil 38 Ora, atlagos ordlis clearance-e (CL/F) korllbeltl 100 1/6ra.

In vitro adatok alapjan az uliprisztal-acetat és aktiv metabolitja klinikailag relevans koncentraciok
mellett nem géatolja a CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és 3A4 izoenzimeket vagy indukalja a
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CYP1A2 izoenzimet. Ezért az uliprisztal-acetat alkalmazasa valosziniileg nem valtoztatja meg azon
készitmények clearence-ét, melyek ezeken az enzimeken metabolizalédnak.

In vitro adatok alapjan az uliprisztal-acetat és aktiv metabolitja nem szubsztratjai a P-gp-nek
(ABCBL1).

Kildnleges betegpopulécidk

Kéarosodott vese- vagy majfunkcioju néknél nem végeztek farmakokinetikai vizsgalatokat az X
uliprisztal-acetattal. A CYP-medialt metabolizmus kévetkeztében, a majkarosodas megvéltozta{&@'
uliprisztal-acetat eliminacidjat, fokozott expoziciot okozva. Az Esmya ellenjavallt majbetegsé
szenvedo betegeknél (lasd 4.3 és 4.4 pont). %

@q

A hagyomanyos — farmakol6giai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitashés genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora-, és fejlodésre kifejtett toxicitasi— vizsgalatokbal azo nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor humd@\‘) atkozasban
kalénleges kockazat nem varhato. o

Az altalanos toxicitasi vizsgalatok legtobb megallapitasa a progesztero;—@peptorokon (és magasabb

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

koncentracioknal a glikokortikoid-receptorokon) tapasztalhatd hatas apcsolddott, és a terdpias
szintekhez hasonl6 expozicié mellett antiprogeszteron aktivitast figyettek meg. Egy cynomolgus
majmokon végzett 39 hetes vizsgalat soran alacsony dozis meIIe;%EC-hez hasonlo6 szdvettani
elvaltozasokat figyeltek meg. A

v

Az uliprisztal-acetat a hatdsmechanizmusa miatt patkany /\aﬂ nyulaknal (1 mg/kg feletti ismételt
adagokban), tengerimalacoknal és majmoknal embriol&éﬁy hatést fejt ki. A human embrioval
kapcsolatos biztonsagossaga nem ismert. A vizsgalt allatfajoknal a vemhesség fennmaradasahoz
elegendden alacsony adagok mellett nem ﬁgyeltek& teratogén potencialt.

A reprodukciods vizsgalatokat patkanyokon végeztek a human doézisnak megfeleld adagolassal, és az
uliprisztal-acetattal dsszefliggésben nem m k ki csokkent fertilitast a kezelt allatokban vagy a
kezelt néstények utodaiban. Q

A patkényokon és egereken végzett nogenitasi vizsgalatok szerint az uliprisztal-acetat nem
karcinogén. A

O

6. GY()GYSZERESZE&.JIELLEMZGK
0
6.1 Segédanyagok fe@rolésa

\
Mikrokristalyos Qeil z

Mannit 'Q
Kroszkarmell;\guatrium
Talkum

Magnéziuc% Ztearat

6.2 \‘\Qmmpatibilitasok
Ne%rtelmezheté.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
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A fénytdl val6 védelem érdekében a buborékcsomagolas az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

28, 30 és 84 db tabletta Al/PVC/PE/PVDC vagy 28 és 84 db tabletta Al/PVC/PVDC
buborékcsomagolasban és dobozban.
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A
“QQ
Nincsenek kiilonleges eldirasok. é\/

@Q

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA @

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilénleges dvintézkedések

Richter Gedeon Nyrt. AQ/
H-1103 Budapest ‘Q>
Gyomrdi ut 19-21. b
Magyarorszag Q

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)@

N
EU/1/12/750/001 <0
EU/1/12/750/002 >
EU/1/12/750/003 A
EU/1/12/750/004 O
EU/1/12/750/005 S
*Q,b

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEPELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAKDATUMA

“

A forgalomba hozatali engedély elsé ki nak datuma: 2012. februar 23.
A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitasanak datuma: 2016. november 14.

10. ASZOVEG ELLEN("}R«QE}ENEK DATUMA

EEEEHH.NN. N

RN
A gyogyszerrol résﬁ;@'mformécié az Eur6pai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.e oD .eu) talalhato.

2
A%

K\

S

(®)
S
v
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Il. MELLEKLET
<0

A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADI'TA'(&ERT FELELOS GYARTO(K)
B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

(A , ,

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGE Y EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

@)

D. FELTETELEK VAGY KORLAT@)&SOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASQ@) VONATKOZOAN

‘\O
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felel6s gyarto(k) neve és cime

Cenexi
17, Rue de Pontoise
FR-95520 Osny

Franciaorszag X,
\
Gedeon Richter Plc, ‘§

1103 Budapest %’\/
Gyomr6i at 19-21. Q
7

Magyarorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gydgy §
betegtajékoztatéjanak tartalmaznia kell. A
S

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATASES @ZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd |. M@et: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

N
, (2N ,
C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EG%B FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI /\/

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések \Q

Erre a készitményre az idészakos gy(’)gyszerbiztoﬁ@i?jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdéseében megallapitott és az @pai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kovetelményeknek megfetp[6en kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KOR{ATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. e N
. Kockéazatkezelési terv @)

A forgalomba hozatali ély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt ﬁy hagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletez%ﬁételezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett koc%\a‘&ezelési tervbenyujtando a kovetkezd esetekben:
e haaz E,x/ ai Gydgyszerligynokség ezt inditvanyozza;
e haa I@y azatkezelési rendszerben valtozés torténik, foként azt kovetéen, hogy olyan 1j
igfermacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
‘ﬁnségos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizélasra irdnyuld) Gjabb,
A eghatarozo eredmények sziletnek.

S

v Kockézat-minimalizalasra irdnyul6 tovabbi intézkedések

A gyogyszer egyes tagallamokban torténé kibocsatasa el6tt a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak jova kell hagyatnia az oktatéanyagok tartalmat és formatumat az orszag illetékes
hatésagaval.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja gondoskodik arrdl, hogy a forgalomba helyezéskor,
valamint azt kovet6en az Esmya-t felird orvosok és az Esmya-val kezelt betegek mintait vizsgalo
patologusok, valamint az Esmya-val kezelt betegek megkapjak az oktatéanyagokat.
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Az oktatdanyagok a kdvetkezOkbdl allnak:

Oktatoanyag a gyogyszert felird orvosoknak (ndgyogyaszoknak), mely a kovetkezoket
tartalmazza:
0 kisérdlevél,
o alkalmazési el6iras (SmPC);
0 orvosoknak sz6l6 utmutat6 az Esmya feliraséahoz;
Oktatoanyag patologusoknak, mely a kovetkezoket tartalmazza: X,
o patolégusoknak sz6l6 dtmutato; K Q
0 USB meghajt6 vagy CD-ROM digitalis mintakat abrazol6 képekkel (nagy fel;\/o&ésu
képeket tartalmazo digitalis konyvtar); 2
0 alkalmazasi el6iras (SmPC). Q
Oktatoanyag betegeknek, mely a kovetkezoket tartalmazza: Q@
0 Betegfigyelmeztetd kartya @

Az oktatéanyag a kdvetkezd kulcsfontossagi elemeket tartalmazza: \AQ/
Q

Orvosoknak sz6l6 Gtmutatd a gyogyszer felirdsdhoz

)

v

AQ@zelésmentes id6északok sziikségességét.

javasolt, hogy a kezeldorvos és a beteg, a bizonyitékon alapuld m@g'ést figyelembe véve,
egyutt értékelje a rendelkezésre all6 kezelések kockazatait és el@}eit, ezaltal biztositva a
beteg szdméra a tajékozott dontést.

a forgalomba hozatal uténi tapasztalatok soran méjelégtejen@(; eseteit jelentették. Ezen
esetek kis szdméaban majtranszplantacio valt sziikségessen& majelégtelenség gyakorisaga és a
betegek kockazati tényez6i nem ismertek.

kiindulasi majfunkcios vizsgalatokat kell végezni a K€zelés elkezdése elétt, valamint minden
Uj kezelési periddus el6tt is. 9\/

nem kezelhet6k azok a betegek, akiknél az alagti=transzamindz (ALAT) vagy az aszpartat-
aminotranszferdz (ASAT) szintje meghaladja a iormal érték fels6 hataranak kétszeresét
(6nmagéaban vagy a normal érték felsé h@ak kétszerese folé emelkedett bilirubinszinttel

egyutt).
a majfunkciot havonta kell monitoro@ els6 2 kezelési periodusban, azt kovetden pedig
amikor Klinikailag indokolt.
le kell allitani a kezelést, ha a be LAT vagy ASAT szintje meghaladja a normal érték
felsé hataranak héromszorosétﬂ(
ha a kezelés alatt a betegnélMdjkéarosodasra utalo jelek vagy tiinetek jelentkeznek, a kezelést
le kell allitani, és a beteget azonnal ki kell vizsgélni, és majfunkcios vizsgalatokat kell
végezni.
tovabba, méjvizsgéla\é?ell végezni a kezelés ledllitasa utan 2-4 héttel is.
részletes javaslato endometrium megvastagodasanak kezelésére.
az uIiprisztél-aca&dometriumra kifejtett hatasarol sz616 emlékeztetd.
a patoldgus tajékoztatasanak sziikségessége, ha biopszias/miitéti mintakat kiildenek
analizisre, rint a betegeket Esmya-val kezelték.
a javallat,
az adagdlas: napi egy darab 5 mg-os tabletta minden egyes, maximum 3 hénapos kezelési
perig &la. A kezelést csak akkor szabad elkezdeni, ha bekdvetkezik a menstruacio: az elsé
ke@?ﬁ periodust a menstruacio elsé hetében kell elkezdeni, az ismételt kezelési
iddusokat leghamarabb az el6z6 kezelési periddus befejezése utani masodik menstruécid
6 hetében szabad elkezdeni. A kezelGorvosnak el kell magyaraznia a betegnek a

s

fibromaéjan kivil mas okbol ered6 genitalis vérzés; a méh, a méhnyak, a petefészek vagy az
emld daganata, valamint fennall6 méajkarosodas.

a 3 honapnal hosszabb folyamatos kezelés endometriumot érint6 biztonsagossagara
vonatkoz6 adatok hianya.

a szlikség, miszerint a mas mogottes betegseégek kizarésa érdekében a szokésos klinikai
gyakorlat szerint meg kell vizsgalni, hogy a kezelés leallitasa utan fennall-e az endometrium
megvastagodasa, és hogy visszatér-e a menstruécio.
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ismételt szakaszos kezelés esetén javaslat az endometrium idénkénti ellendrzésére. Ebbe
beletartozik, hogy évente ultrahangvizsgélatot kell végezni a menstruacio kezelésmentes
idészakban torténd visszatérése utan. Az endometriumnak a kezelésmentes iddszakban a
menstruacios ciklus visszatérése utan vagy a kezelési idészakok végét kovetden 3 hdnapon tul
fennallé megvastagodéasanak észlelése és/vagy megvaltozott menstruacios verzés észlelése
esetén biopsziat is magaba foglalo kivizsgalast kell végezni a hattérben rejlé mas betegségek,
koztlik az endometrium malignitasok kizarasa érdekében.

X

Patologusoknak sz416 oktatéanyag \

Betegfigyelmeztetd kartya

Q

az Esmya progeszteron receptor modulator-asszocialt endometrialis elvaltozasokra ‘0
(Progesterone Receptor Modulator Associated Endometrial Changes — PAEC) kifejga
kulcsfontossagu hatésai, és hogy ezek miben térnek el az ellensaly nélkili Q
dsztrogénhatasoktol; Q

a PAEC, az ellensuly nélkili 6sztrogénhatas, és az endometrium hyperplasia@

differencialdiagnozisa. Q
AN

tajékoztatja a beteget az Esmya alkalmazasa esetén fennallé majkar, as kockéazatarol.
Elmagyarazza és tisztdzza, hogy az esetek egy kis szamaban szii svolt a
majtranszplantacio.

tajékoztatja a betegeket arrdl, hogy figyelmeztetniiik kell a lﬁfdowosukat barmilyen
esetleges méajproblémajukrol; .

tajékoztatja a betegeket arrél, hogy ne szedjék az Esmy \-Qnéjproblémék esetén;

tajékoztatja a betegeket annak sziikségességérdl, hogy%ﬁqléjmﬁkédésﬁket monitorozzak az
egyes kezelési periddusok elkezdese elétt, a kezel%@tt havonta, és a kezelés ledllitasa utan

néhany héten bellil;

tajékoztatja a betegeket a lehetséges méjkéros@ tiineteirdl és jeleirdl, azért hogy tisztaban
legyenek azokkal a helyzetekkel, amikor Ie}gll llitaniuk a kezelést és azonnal orvoshoz kell
fordulniuk. ‘Q
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1. MELLEKLET _ 72>
X

CIMKESZOVEG ES BETEGTI&KOZTATO
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A. CIMKESZOVE
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

| 1.  AGYOGYSZER NEVE

Esmya 5 mg tabletta “0
Uliprisztal-acetat

fo N
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE o

Hatbanyag: 5 mg uliprisztal-acetat tablettanként. <Q
QA

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o~

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM <

30 tabletta
84 tabletta

N
28 tabletta @
,\/’b
O

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLAT%@UDNIVALC’)K ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) 0N

-

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt beteg}ﬁoztatét!
Szajon at torténd alkalmazasra. Q
«O

6. KULON FIGYELMEZTEJES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL E VA KELL TARTANI

oS

A gyogyszer gyermekektol glzarva tartando.
\
N\

A V.4
| 7. TOVABBI F)SYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
&7

N

Vo 2

8.  LEJARATIIDO

v

Felhasz@té:
\
)

| 9. O)KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

X fényt6l vald védelem érdekében a buborékcsomagolas az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Richter Gedeon Nyrt.
H-1103 Budapest
Gyomr6i at 19-21.
Magyarorszag

| 12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) K2\

EU/1/12/750/001 28 tabletta
EU/1/12/750/002 84 tabletta (Q
EU/1/12/750/003 30 tabletta Q/
EU/1/12/750/004 28 tabletta A
EU/1/12/750/005 84 tabletta AN

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA ~AD)
o

Gy. sz. ’

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE AY

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. ‘Q

A\S)

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZGWTASITASOK

O
“
O

Alkalmazasa az orvos utasitasa szerint.

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Esmya ‘@Q*

| 17.  EGYEDI AZONQSTTO - 2D VONALKOD

&
>

.}
Egyedi azonosité@ vonalkoddal ellatva.

K

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: Q )
SN: O
NI@

v
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Esmya 5 mg tabletta \‘0
Uliprisztal-acetat /\,
%)
, , Ko
2.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVELN
>
Richter Gedeon AQJ
)
)
3. LEJARATIIDO oY
EXP {\0)
.9
N
4. AGYARTASI TETEL SZAMA <O
Yo}
Lot O«/
O
- — o
5. EGYEB INFORMACIOK Nt
\O
(%
S
‘\O
O
&
A
9
Q
N
/\/®
L
'O
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ESMYA 5 mg TABLETTA

BETEGFIGYELMEZTETO KARTYA

TUDNIVALOK A SZEDES ELOTT

Az Esmya mellékhatésokat okozhat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek. Az egyik
lehetséges mellékhatas a sulyos majkarosodas. Majelégtelenség eseteirdl szamoltak be az Esmya-t&

szed6 n6knél; néhany ilyen esetben majatiltetésre volt sziikség. ¢ Q

Ez a kartya felvilagositast ad a kezelés alatt sziikséges vérvizsgalatokrdl, és arrél, hogy mit @/
tennie, ha majjal kapcsolatos mellékhatasok jelentkeznek. 0)

Ne szedje az Esmya-t, ha majproblémai vannak.

Tajékoztassa kezelborvosat, ha tudomasa van arrdl, hogy majproblémai vannak, Va& kétségei
vannak a méja allapotaval kapcsolatban. A
\

Q
MIT KELL TENNIE A KEZELES ELOTT, ALATT ES UTAN? @b

Rendszeres vérvizsgalatokon kell részt vennie QQ

<
Minden egyes kezelési periodus elkezdése eldtt vérvizsgalatoko I részt vennie, hogy megtudjak,
hogy az On méja j6l mikodik-e. Ezen vizsgalatok eredményé@ggéen, kezelborvosa eldonti, hogy
alkalmas-e az Onnek az Esmya-kezelés. 00)

Az Esmya-kezelés alatt kezeldorvosa rendszeres vérvizsgllatokat végez majd az On
majmiikodésének ellendrzésére. Ezeket a vizsgélatokat'mihden honapban és egy kezelési periodus
befejezését kovetd par héten belill is el kell végezni (fBsd az titemezést alabb). Ezek a vérvizsgalatok
tajékoztatni fogjak a kezeldorvost az On méjmﬁkd@érc’il, és feltétlenll sziikségesek a kezelés
figyelemmel Kiséréséhez.

O
AZ ALABBI TABLAZAT SEGIT ONI@Z NYOMON KOVETNI A VERVIZSGALATAIT:
A -
< DATUM

\
L. VIZSGALAT (a kezelés kedete elétt)
(o 4

\ 4
Kezelés kezdete

AL

2. VIZSGALAT (4 h sttel’a kezelés kezdete utan)
V4

3. VIZSGALAT Wtel a kezelés kezdete utan)

N
4. VIZSGAL {52 héttel a kezelés kezdete utan)

5. VIZSGAﬁg\&T (2-4 héttel az Esmya-kezelés ledllitasa utan)

A
\
OO)
A @ETSEGES MAJPROBLEMAK JELEI ES TUNETEI
Azonhnhal hagyja abba a kezelést és forduljon orvoshoz, ha az alabbi jelek vagy tlinetek valamelyikeét

Gpasztalja:

kimerultség, sulyos faradtsag
sarga bor/szemek

a vizelet sotét elszinez6dése
fajdalom a has jobb fels6 részében
viszketés
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e hanyinger
e hanyas

Az orvosnak azonnal meg kell vizsgalnia az On majmiikodését, és el kell dontenie, hogy

folytathatja-e a kezelést.
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznald szaméra

Esmya 5 mg tabletta
uliprisztéal-acetat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késdbbiekben is s‘zﬁécsée
lehet.
Tovébbi kérdéseivel forduljon kezeléorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez. /\/
Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt mésna@rt
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tlinetei az (")néhez@s nl6ak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat ys@
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

AN

A betegtajékoztat6 tartalma: ij

o wNE

1.

Milyen tipusu gyogyszer az Esmya és milyen betegségek esetén a&xazhaté?
Tudnivalok az Esmya szedése el6tt Q
Hogyan kell szedni az Esmya-t? Q
Lehetséges mellékhatasok \\
Hogyan kell az Esmya-t tarolni? o)
A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok ,’b“
O’\/

Milyen tipusu gyégyszer az Esmya és milyen b%gségek esetén alkalmazhat6?

Az Esmya hat6anyaga az uliprisztal-acetat, mely $Zajon t alkalmazhat6 a méhfibromak (gyakori
nevén myomak), amelyek az uterus (méh) jéindéa\m daganatai, mérsékelt-sulyos tiineteinek
kezelésére. @)

Az Esmya menopauza el6tt allo felnétt (18,$*feletti) n6knél alkalmazhato.

Néhany n6 esetén a méhfibroma jelen@%nstruéciés vérzést, medencetaji fajdalmat (hasfajast)
okozhat, és mas szerveket is nyomhét.

Ez a gyogyszer a progesztero@vezetben természetesen jelenlévé hormon aktivitasat modositja.

A fibromak hosszU tavu kezelé

e alkalmazhatd azok méretének csokkentésére, a vérzés

megsziintetésére vagy cso ésére, valamint a vorosvértest szam novelésére.
X0
N\
2.

Tudnivalok né%mya szedése elott

Tudnia kell, ho%%ezelés alatt és annak befejezését kovetden néhany hétig a legtobb ndnek nincs

menstruacios )(/

ése.

Ne szedj&é(%smya-t

\ ergias az uliprisztal-acetatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
Ah fennallé majbetegsége van.
a terhes vagy szoptat.

= 0)ha nem méhfibroma kivaltotta hivelyi vérzése van.

<

ha az uteruszt (méhet), cervixet (méhnyakat), petefészket vagy eml6t érint6 rosszindulata
daganata van.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Mielétt elkezdi az Esmya-kezelést, vérvizsgalatokat végeznek, hogy megtudjak, mennyire
miikodik jOl a maja. Ezen vizsgalatok eredmenyétél fliggden kezelGorvosa elddnti, hogy
alkalmas-e Onnek az Esmya-kezelés. Ezeket a vizsgalatokat havonta megismétlik az elsé
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2 kezelési periédusban. A tovabbi kezelési periddusokban, minden egyes Uj kezelési periodus
eldtt megvizsgaljak az On majmiikodését, és akkor is, ha az alabb emlitett tiinetek valamelyikét
tapasztalja. Ezenkivil, egy tovabbi méajvizsgalatot kell végezni a kezelés leéllitasa utan

2-4 héttel.

Ha a kezelés alatt barmilyen, a majéval kapcsolatos panaszt tapasztal, példaul hanyingert vagy
hanyast, kimeriiltséget, sulyos faradtsagot, sargasagot (a szem vagy boér sargas elszinezédése),
sotét szinli vizeletet, viszketést vagy fajdalmat a hasa fels6 részén, hagyja abba a kezelést és
azonnal keresse fel kezeldorvosat, aki ellendrizni fogja a majmiikddését és eldonti, X,
folytathatja-e a kezelést. \

- Ha jelenleg hormonalis fogamzasgatlét (példaul fogamzasgatlo tablettat) szed (lasd ,,Eg‘ :
gyogyszerek és az Esmya”), més, megbizhato, barrier-elvii fogamzasgétlo modszert ( ul
ovszert) kell alkalmaznia az Esmya kezelés alatt. oo%

- Ha maj- vagy vesebetegsége van, az Esmya szedése el6tt tajékoztassa errdl kezel60ryosat vagy

gyogyszerészét. §
- Ha sulyos asztmaja van, lehet, hogy az Esmya kezelés nem alkalmas az On % ara. Beszélje
ezt meg kezel6orvosaval. \
)

Az Esmya kezelés altalaban a menstruacios vérzés jelentds csokkenését, ese eljes megsziinését
okozhatja a kezelés elsé 10 napjan belul. Amennyiben tovabbra is jelentds ést tapasztal,
tajékoztassa errél kezel6orvosat. Q

Altalaban az Esmya kezelés befejezését kovets 4 héten beliil a havi V@izés visszatér. A méhet beliilrs]
borit6 szovet megvastagodhat vagy megvaltozhat az Esmya kezel'f%batéséra. Ezek az elvaltozasok
normalizalddnak a kezelés leallitasat és a havi vérzés ViSSZ&té]@ dvetden.

Gyermekek és serdiilok ’b
Az Esmya nem alkalmazhat6 18 éves kor alatt, mivel az liprisztal-acetat biztonsagossagat és
hatasossagat nem hataroztak meg ebben a korcsoportba

Egyéb gyogyszerek és az Esmya \Q,b

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyd erészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gy(’)gyszere@

Tajékoztassa kezelborvosat vagy gyégys@fggzét, ha az alébb felsorolt gydgyszerek kozil barmelyiket

szedi, mert ezek a gyogyszerek hatass '4eh tnek az Esmya-ra vagy az Esmya befolyasolhatja azokat.

- A szivre hatd bizonyos gyc')gy&( k (pl. digoxin).

- A stroke (agyvérzés) €s Vér&képzédés megel6zésére alkalmazott bizonyos gyogyszerek (pl.
dabigatran-etexilat).

- Az epilepszia kezelésérézlkalmazott bizonyos gyogyszerek (pl. fenitoin, foszfenitoin,

fenobarbital, karba in, oxkarbazepin, primidon).

- A HIV-fertézés k&élesére alkalmazott bizonyos gyogyszerek (pl. ritonavir, efavirenz,
nevirapin).

- Bizonyos bakteridlis fertdzések kezelésére alkalmazott gyogyszerek (pl. rifampicin, telitromicin,
klaritromici itromicin, rifabutin).

- Gombas fextozésekre alkalmazott bizonyos gyogyszerek (pl. ketokonazol, kivéve a sampont,

itrakon .
- Depr: 0 vagy szorongés kezelésére alkalmazott, orbancfuvet (Hypericum perforatum)
tar eb(laz() gybégynovény-készitmények.
- ‘ém resszio kezelésére alkalmazott bizonyos gyogyszerek (pl. nefazodon).
- A agas vérnyomas kezelésére alkalmazott bizonyos gydgyszerek (pl. verapamil).

z ESmya valdszintleg csokkenti néhany hormonalis fogamzasgatld hatékonysagat. Tovabba, a

ormonalis fogamzasgatlok és a progesztagének (pl. noretindron vagy levonorgesztrel) valoszintileg
szintén csokkentik az Esmya hatékonysagat. Ezért a hormonalis fogamzasgatlok hasznalata nem
javasolt, és mas, megbizhatd, barrier-elvii fogamzasgatlo madszert, példaul 6vszert kell alkalmazni az
Esmya kezelés alatt.

Az Esmya egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
Kertlje a grépfratlé fogyasztasat az Esmya-val torténé kezelés alatt.
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Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet0sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne szedje az Esmya-t, ha terhes. A terhesseg alatti alkalmazasa hatéassal lehet a terhességre (nem
ismert, hogy az Esmya arthat-e a magzatnak, vagy, hogy okozhat-e vetélést). Ha az Esmya kezelés
alatt teherbe esik, azonnal hagyja abba az Esmya szedését, és keresse fel orvosat vagy gyégyszerés@.
\

Az Esmya valdszintileg csokkenti néhany hormonélis fogamzésgatlo hatékonysagat (lasd ,,Eg ‘é§
gyogyszerek és az Esmya”). g\/

Az Esmya kivalasztodik az anyatejbe. Ezért az Esmya kezelés alatt ne szoptassa gyerme 0)

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges 6’;}; ségekre
Az Esmya enyhe széduilést okozhat (lasd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™). N essen, illetve ne
kezeljen gépeket, ha ezeket a tlineteket észleli. \

b@
3. Hogyan kell szedni az Esmya-t? ogj

A gybgyszert mindig a kezel3orvosa &ltal elmondottaknak megfelel&y szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg kezeléorvosat vagy gy(@(szerészét.

A készitmény ajanlott adagja egy 5 mg-os tabletta naponta mi . legfeljebb 3 hdnapos kezelési
periddusban. Ha tébb 3 hdnapos Esmya kezelési periddust i 6 Onnek, minden egyes periodust
leghamarabb az el6z6 kezelés vége utani masodik menstruaGig alkalmaval szabad elkezdeni.
Mindig a menstruacids ciklus elsé hetében kell elkezde @2 Esmya szedését.

A tablettat vizzel nyelje le étkezés kdzben vagy étke%?%fﬁggetlenﬁl.

Ha az eléirtnil tobb Esmya-t vett be \S)

Kevés adat all rendelkezésre egyszerre tobb adagEsmya bevételére vonatkozdan. T6bb adag ilyen
gyogyszer egyszeri bevételébol eredd sﬁlyo@os hatasokat nem jelentettek. Ennek ellenére kérjen
tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészétol, h@az el6irtnal tobb Esmya-t vett be.

Ha elfelejtette bevenni az Esmya-t {

Ha kihagy egy adagot, és kevesebb mifit 12 ora telt el azdta, hogy az adagot be kellett volna vennie,
vegye be azonnal, amikor eszébe jut. Ha tobb mint 12 6ra telt el az6ta, hogy az adagot be kellett volna
vennie, ne vegye be az elfelejte@dagot, csak a szokasos egy tablettat. Ne vegyen be kétszeres adagot

a kihagyott tabletta pétlésé%

k)

Ha idé el6tt abbahagy Esmya szedését
Onapos kezelési periédusokban szabad naponta, folyamatosan szedni. Az
kban kezel6orvosa utasitasa nélkil ne hagyja abba a tabletta szedését, még

akkor sem, ha jo érzi magat, mert a tiinetei késébb Ujra jelentkezhetnek.

Ha bérmilyegg\\/’vgjélbbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelc’iorvg agy gyogyszerészeét.

S
4, ijehetséges mellékhatasok

Kﬁnt minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
indenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba az Esmya alkalmazasat, és azonnal 1épjen kapcsolatba egy orvossal, ha az alabbi tiinetek

barmelyikét tapasztalja:

- az arc, a nyelv vagy a torok feldagadasa, nehezitett nyelés, csalankilités és 1égzési nehézség.
Ezek az angio6déma lehetséges tiinetei (gyakorisag nem ismert).
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- hanyinger vagy héanyas, sulyos faradtsag, sargasag (a szem vagy bor sargas elszinezddése), sotét
szinil vizelet, viszketés vagy fajdalom a has fels6 részén. Ezek a tunetek méajkarosodasra
utalhatnak (gyakorisag nem ismert). A majkéarosodas miatt néhany esetben majatultetésre volt
szlikség. Lasd még 2. pont ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések”.

Nagyon gyakori (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) mellékhatasok:
- a menstruacios vérzés csokkenése vagy kimaraddsa (amenorrhoea)

- a méhet beliilrdl boritd szévet megvastagodasa (endometrium megvastagodas). X,
RS
Gyakorl (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) mellékhatasok: ‘0
fejfajas é\/
- forgo jellegti szédulés (vertigo) 0)
- hasfajas, émelygés (hanyinger) Q

- akne @

- izom- és csontfajdalom (mozgasszervi fajdalom)

- folyadéktomlo a petefészkekben (petefészek ciszta), emlo érzékenység/faj gfn, alhasi
(medencetdji) fajdalom, héhullamok

- faradtsag (kimerdiltség) bQ/

- testtdmeg-novekedés

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) meIIekh@s%
gyogyszerallergia

- szorongas

- hangulatingadozasok

@
- széduilés /\//b
O

0

- szajszarazsag, székrekedés

- hajhullas, szaraz bor, fokozott izzadas

- hatfajas N

- vizeletcsepegés

- méhvérzés (uterinalis vérzés), hiivelyi folyaSyrendellenes hivelyi vérzés

- kellemetlen érzés az eml6kben

- folyadékvisszatartds okozta duzzadas{(¥iZeny®, 6déma)

- rendkiviili mérték faradtsag (gyen 6@ )

- vérvizsgalat soran észlelt emelke@oleszterinszint, vérvizsgalat soran észlelt emelkedett
vérzsir (triglicerid) szint. Q)

Ritka (1000 beteg kozul Iegfeljehb¥ -nél jelentkezhet) mellékhatésok:
- orrvérzés \

- emésztési zavar, puﬁagQ/

- a petefészekben Ié\;{I yadektomlo (petefészekciszta) megrepedése
)

- emldéduzzanat N\

Mellékhatésok bej@%ése

Ha Onnél barmelygn-mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatppan fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhataso dzvetlendl a hatosag részére is bejelentheti az V. filggelékben talalhato

asok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacio alljon
re a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
?. Hogyan kell az Esmya-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhaté és EXP) utan ne szedje
ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A fénytdl val6 védelem érdekében a buborékcsomagoléas az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok X,

- A készitmeény hatbanyaga az uliprisztal-acetat. Egy tabletta 5 mg uliprisztal-acetatot t
- Egyéb osszetevok: mikrokristalyos cellul6z, mannit, kroszkarmell6z-natrium, talkur%

magnézium-sztearat. Q
Milyen az Esmya kulleme és mit tartalmaz a csomagolés? @
Az Esmya fehér-tortfehér 7 mm atmér6ji kerek, dombor tabletta, egyik oldalan ﬁS” mélynyomasu
jeloléssel. \
28, 30 és 84 db tabletta AI/PVC/PE/PVDC vagy 28 és 84 db tabletta Al/PV DC
buborékcsomagolasban és dobozban.
Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.QQ

. ‘\
Mit tartalmaz az Esmya? ;0

A forgalomba hozatali engedély jogosultja . <
Richter Gedeon Nyrt. N
H-1103 Budapest @
Gyomréi at 19-21. o)
Magyarorszag O/\/

Gyarto \Q
Cenexi (
17 rue de Pontoise \Q
F-95520 Osny @
Franciaorszag \O

0
Richter Gedeon Nyrt. {0)
H-1103 Budapest @)
Gyomrai ut 19-21. A‘&
Magyarorszag
QO

A betegtajékoztato Ieguté@@élﬂlvizsgélaténak datuma:

Egyeb informéciéforr;‘ﬁf
A gyogyszerrdl rész‘le informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.eui@pa.eu) talalhato.

&

A
@Q
\®)
S
v

31


http://www.ema.europa.eu/

