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Ulipristal Acetate Gedeon Richter (ulipristalio acetatas)
Ulipristal Acetate Gedeon Richter apzvalga ir kodél jis buvo registruotas
Europos Sajungoje (ES)

o

Kas yra Ulipristal Acetate Gedeon Richter ir kam jis var{éamas?

%S

Ulipristal Acetate Gedeon Richter yra vaistas, skirtas vidutinio stipru stipriems gimdos fibroidy
simptomams malsinti. Gimdos fibroidai yra nevéziniai (gerybiniai) &ig&os navikai.

Ulipristal Acetate Gedeon Richter skirtas vartoti tik toms moterimsy kurioms dar neprasidejo
menopauze ir kurioms negalima atlikti fibroidy embolizacij echirurginés proceduros fibroidus
krauju apripinancioms arterijoms uzblokuoti) arba op‘e@)s, arba kurioms toks gydymo budas

nepadéjo. (&

Ulipristal Acetate Gedeon Richter sudétyje yra v%ikliosios medziagos ulipristalio acetato.

Sis vaistas yra toks pat kaip Esmya, kuris j gistruotas Europos Sajungoje (ES). Esmya gaminanti
bendroveé leido naudoti savo mokslinius enis vaistui Ulipristal Acetate Gedeon Richter
(,informuoto asmens sutikimas"). 5\&

N4
Kaip vartoti UIipristaI{@te Gedeon Richter?

Ulipristal Acetate Gedeo er galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti
ir prizidréti gydytojas,:i@htis gimdos fibroidy diagnozavimo ir gydymo patirties.

Ulipristal Acetate Gedeon Richter tiekiamas geriamujy tableciy (5 mg) forma. Rekomenduojama dozé -
viena tableteé kartg per parg ne ilgiau kaip tris ménesius (vienas gydymo kursas). Gydymo kursg
galima pakartoti. Gydyma visada reikia pradeéti pirmaja menstruacijy ciklo savaite.

Daugiau informacijos apie Ulipristal Acetate Gedeon Richter vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Ulipristal Acetate Gedeon Richter?

Veiklioji Ulipristal Acetate Gedeon Richter medziaga ulipristalio acetatas slopina progesterono - moters
organizme gaminamo hormono, kuris kontroliuoja gimdos gleivinés augima, — aktyvuma. Kai kurioms
moterims progesteronas gali paskatinti fibroidy augima, o dél to pasireiSkia gausus kraujavimas is

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



gimdos (kraujavimas iS gimdos menstruacijy arba ne menstruacijy metu), anemija (raudonuyjy kraujo
lasteliy kiekio sumazéjimas dél kraujavimo) ir pilvo skausmas (pvz., menstruacijy sukeltas skausmas).
Sustabdzius progesterono aktyvuma, fibroidy lgstelés nustoja dalytis ir Ziva, todél fibroidai sumazéja
ir jy sukelti simptomai susilpnéja.

Kokia Ulipristal Acetate Gedeon Richter nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant du pagrindinius tyrimus su 549 moterimis, kurioms buvo numatyta atlikti fibroidy Salinimo
operacijg, nustatyta, kad, vartojant Ulipristal Acetate Gedeon Richter, gimdos fibroidy sukeliami
simptomai palengvéja.

Atliekant pirma tyrima, kraujavimas iS gimdos sumazéjo 92 proc. tris ménesius (vieng gydymo kursq)
Ulipristal Acetate Gedeon Richter vartojusiy motery ir 19 proc. placebg (preparatg be veikliosios
medZiagos) vartojusiy motery. Po gydymo Ulipristal Acetate Gedeon Richter fibroidy dydis taip pat
sumazeéjo labiau nei gydant placebu.

Atliekant antrg tyrima, tris ménesius vartotas Ulipristal Acetate Gedeon Richter o toks pat
veiksmingas kaip leuprorelinas (kitas vaistas nuo fibroidy) siekiant sumaiint"& sy kraujavima is
gimdos - kraujavimas sumazéjo 90 proc. Ulipristal Acetate Gedeon Richte&@dytq motery ir 89 proc.
motery, kurios buvo gydomos leuprorelinu. Q

Ilgalaikio gydymo Siuo vaistu poveikis buvo tiriamas atliekant pa i tyrima su 451 moterimi,
kurioms buvo skirti 4 trijy ménesiy trukmeés gydymo Ulipristal (ﬁe Gedeon Richter kursai. 49 proc.
Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg doze vartojusiy mo X %5 iS 195 vertinty motery) kraujingos
iSskyros (minimalus kraujavimas i$ gimdos) pasireiské nﬁQ\' iau kaip vieng dieng per 5 savaites po
kiekvieno gydymo kurso, o 70 proc. motery kraujavir' asireiské ne ilgiau kaip vieng dieng per 5
savaites ketvirto gydymo kurso pabaigoje. Tai pat@@aiéjo fibroidy dydis.

Kokia rizika susijusi su Uliprista{\'&tate Gedeon Richter vartojimu?

Dazniausias Ulipristal Acetate Gedeon hsbcer Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1
pacientei i$ 10) yra amenoréja (me acijy nebuvimas) ir gimdos gleivinés iSveséjimas
(sustoréjimas) ir karscio bangos.g

)

Ulipristal Acetate Gedeon Ri ier negalima vartoti nésc¢ioms ir kritimi maitinan¢ioms moterims, taip
pat moterims, kurios dél Skios priezasties arba dél kity priezasciy, bet ne dél fibroidy, kraujuoja is
lytiniy organy, mote%@xurios serga gimdos, gimdos kaklelio, kiausSidziy arba krities véziu arba turi
kepeny veiklos sutrikimuy.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy_ ir apribojimy vartojant Ulipristal Acetate Gedeon Richter sgrasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Ulipristal Acetate Gedeon Richter buvo registruotas ES?

Iki 4 gydymo kursy vartojamas Ulipristal Acetate Gedeon Richter veiksmingai palengvina simptomus ir
sumazina gimdos fibroidy dydj.

Kadangi §j vaistg vartojancioms moterims buvo nustatyti reti, bet sunkilis kepeny pazeidimy atvejai
(reikalaujantys kepeny persodinimo), Europos vaisty agentiira rekomendavo $j vaistg skirti tik toms
moterims, kurioms operacija arba gimdos fibroidy embolizacija netinka arba kurioms Sie gydymo bidai
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buvo neveiksmingi. Buvo imtasi priemoniy sunkiy kepeny pazeidimy rizikai sumazinti.! Gimdos
gleivinés iSveséjimas, pasireiskes kai kurioms pacientéms, paprastai iSnykdavo pabaigus gydyma.

Agentlira nusprendé, kad Ulipristal Acetate Gedeon Richter nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
jis gali buti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ulipristal Acetate Gedeon Richter vartojima?

Ulipristal Acetate Gedeon Richter prekiaujanti bendrove uztikrins, kad $j vaistg skiriantys gydytojai
gauty mokomaja medziagg, kurioje bus pateikta informacija apie Sio vaisto sauguma, jskaitant
rekomendacijas aptarti visus gydymo bidus su pacientémis ir gydymo laikotarpiu stebeéti kepeny veiklg
ir gimdos gleivinés pokycius. Pacientéms taip pat bus iSduota kortelé siekiant jas informuoti, kad

bltina stebéti kepeny veiklg ir, pasireiskus kepeny pazeidimo simptomams (pvz., nuovargiui, odos
pageltonavimui, Slapimo patamséjimui, pykinimui ir vémimui), kreiptis | gydytoja.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugau&#r veiksmingo
Ulipristal Acetate Gedeon Richter vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priéQ és.

Kaip ir visy vaisty, Ulipristal Acetate Gedeon Richter vartojimo duomeny, nuolatos stebimi.
Ulipristal Acetate Gedeon Richter Salutinis poveikis yra kruopsciai vertigdmas ir imamasi visy reikiamy
priemoniy pacientams apsaugoti. K

Kita informacija apie Ulipristal Acetate Ged%ofDRichter

Ulipristal Acetate Gedeon Richter buvo registruotas vie{g'g S 2018 m. rugpjtcio 27 d.

Daugiau informacijos apie Ulipristal Acetate Gedeo{ﬁ@chter rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/uIiDrist@;acetate—qedeon—richter.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 20262.
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12020 m. atliktos saugumo perzilros rezultatus rasite Cia.
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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/referrals/ulipristal-acetate-5mg-medicinal-products
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