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Esmya (ulipristalio acetatas)
Esmya apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos S je (ES)

Kas yra Esmya ir kam jis vartojamas?

Esmya yra vaistas, skirtas vidutinio stiprumo ir stipriems gimdo &omq simptomams malsinti.
Gimdos fibromos yra nevéziniai (gerybiniai) gimdos navikai. @

atlikti fibromy embolizacijos (nechirurginés proceduros fi as apriapinancioms arterijoms uzblokuoti)
arba operacijos arba kurioms toks gydymo biidas nepadeje.

Esmya skirtas vartoti tik toms moterims, kurioms dar nepz 0 menopauzeé ir kurioms negalima

Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos uIiprist%acetato.

Kaip vartoti Esmya? @

Esmya galima jsigyti tik pateikus recept @dqu Siuo vaistu turi pradéti ir priziaréti gydytojas,
turintis gimdos fibromy diagnozavimo i&dymo patirties.

V.

Vaistas tiekiamas geriamuyjy table
parg ne ilgiau kaip tris menesius
visada reikia pradéti pirmajq

g) forma. Rekomenduojama dozeé - viena tableté kartg per
as gydymo kursas). Gydymo kursa galima kartoti. Gydyma,
uacinio ciklo savaite.

Daugiau informacijos apie a vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba

vaistininka.

Kaip veikia Es?@

Esmya veiinoﬁ@aga ulipristalio acetatas slopina progesterono — hormono, kuris kontroliuoja
gimdos gleivifés augimg, — veikima. Kai kurioms moterims progesteronas gali paskatinti fibromy,
augima,«0 pasireiskia gausus kraujavimas i$ gimdos (kraujavimas i gimdos menstruacijy arba
ne me Nijq metu), anemija (raudonuyjy kraujo Igsteliy kiekio sumazéjimas dél kraujavimo) ir pilvo

pvz., menstruacinis skausmas). Kai progesteronas slopinamas, fibromos Igstelés nustoja
galiausiai zliva, todél fibromos sumazéja ir jy sukelti simptomai susilpnéja.
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Kokia Esmya nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant du pagrindinius tyrimus su 549 moterimis, kurioms buvo numatyta atlikti fibromy Salinimo
operacijg, nustatyta, kad, vartojant Esmya, gimdos fibromy sukeliamy simptomy sumazéjo.
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Pirmame tyrime kraujavimas iS gimdos sumazéjo 92 proc. tris ménesius Esmya vartojusiy motery
(vienas gydymo kursas), palyginti su 19 proc. placeba (preparatg be veikliosios medziagos) vartojusiy
motery. Gydant Esmya fibromos taip pat sumazéjo labiau nei gydant placebu.

Antrame tyrime trijy ménesiy gydymas Esmya buvo toks pat veiksmingas kaip ir gydymas leuprorelinu
(kitu fibromoms gydyti skirtu vaistu) - jis sumazino stipry kraujavima i$ gimdos — kraujavim
susilpnéjo 90 proc. Esmya gydyty motery, palyginti su 89 proc. leuprorelinu gydyty moterq.%

Ilgalaikis gydymo vaistu Esmya poveikis buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime sw 451 moterimi,
kurioms skirti keturi trijy ménesiy gydymo Esmya kursai. 49 proc. Esmya 5 mg doze %ﬂlsiq motery
(95 i$ 195 vertinty motery) kraujingos iSskyros (minimalus kraujavimas is gimdos) Qiéké ne
daugiau kaip vieng dieng per 5 savaites po kiekvieno gydymo kurso, o 70 proc. kraujavimas
pasireiSké ne daugiau kaip vieng dieng per 5 savaites po ketvirto gydymo k ibromos taip pat

sumazéjo.
.\(o

Kokia rizika susijusi su Esmya vartojimu?

Dazniausias Esmya Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau acientei i$ 10) yra amenoréja
(menstruacijy nebuvimas), endometriumo (gimdos gleivinés) iSvesgjimas ir karscio pylimas.

Esmya negalima vartoti néscioms arba kritimi maitinanciom rims, moterims, kurioms
kraujavimas i$ lytiniy organy pasireiskia ne dél gimdos fibro moterims, kurios serga gimdos,
gimdos kaklelio, kiausidziy arba krities véziu arba kurio a diagnozuoti kepeny funkcijos

sutrikimai. Q

ISsamy visy Esmya Salutinio poveikio reiskiniy ir %‘bojimq sgrasag galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Esmya buvo registruotas?@

Iki keturiy gydymo kursy vartojamas Es mazina gimdos fibromy simptomus ir dydj.

Tarp motery, vartojusiy $j vaistg, retai pasitaiké sunkaus kepeny pazeidimo atvejy (kai reikéjo
persodinti kepenis), todel Europos ii&agentﬂra rekomendavo jj leisti vartoti tik toms moterims,
kurioms negalima atlikti fibrom %ﬁzacijos arba operacijos arba kurioms toks gydymo bidas
nepadéjo. Nustatytos priemon@n us kepeny pazeidimo rizikai sumazinti.! Kai kurioms pacientéms
pasireiSkes endometriumo iS¥eséjimas paprastai atsistatydavo pabaigus gydyma.

Todél Agentiira nusprendenNkad Esmya nauda yra didesné uzZ jo keliama rizika, ir jis gali bati

registruotas vartoti E%
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Kokios prier@ taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Esmya

vartojim%

Esmya p;@anti bendrové uztikrins, kad $j vaistg skiriantys gydytojai gauty mokomaja medziagg su
informagij ie Esmya vartojimo sauguma, taip pat rekomendacijas su paciente aptarti visas gydymo
gali @ gydymo metu stebéti kepeny funkcijos ir endometriumo pokycius. Pacientéms taip pat bus
is kortelé, kurioje jos bus informuojamos apie tai, kad bitina stebéti kepenis ir, pasireiSkus
kepeny pazeidimo simptomams (pvz., nuovargiui, odos pageltonavimui, Slapimo patamséjimui,
pykinimui ir vémimui), kreiptis | gydytoja.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Esmya
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés.

1 2020 m. atliktos vaisto saugumo perzitros rezultatus rasite Cia.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/ulipristal-acetate-5mg-medicinal-products

Kaip ir visy vaisty, Esmya vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Esmya Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Esmya

Esmya buvo registruotas visoje ES 2012 m. vasario 23 d.

Daugiau informacijos apie Esmya rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esmya @

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-12.
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