


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Esmya 5 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg ulipristalio acetato.

3. FARMACINE FORMA

Tableté. é

Balta arba beveik balta apvali abipus iSgaubta 7 mm tableté, vienoje pus@je@spaudas LES5%.

N

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje. @

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos é

Ulipristalio acetatas skirtas vartoti vidutiniy ir stipriy gi ;Zromos simptomy su pertraukomis
vykdomam gydymui suaugusioms iki menopauzeés, kugi gimdos fibromos embolizacijg ir (arba)
operacinis gydymas netinka arba buvo neveiksminga
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas @

Gydymg Esmya paskirti ir jj prizitiréti ga@ﬂos fibromy diagnostikos ir gydymo patirties turintys

gydytojai. {
Dozavimas @

Gydymo kursy, kuriy kiekvieno Qmé iki 3 ménesiy, metu gydoma karta per parg suvartojant vieng
5 mg tablete. Tabletes galima Igant arba kitu laiku.

Gydymas turéty biiti pradétgLl radus menstruacijoms:

- Pirmasis gydymo kurs prasidéti per pirmg menstruacijy savaite.

- Kartotiniai gydymo kurSaifuri bati pradéti ne anksc¢iau kaip per pirma antryjy menstruacijy savaite
po ankstesniojo gyd kurso pabaigos.

Gydantis gydytojasucéty informuoti paciente apie pertrauky tarp gydymo kursy biitinybe.

Kartotinis, vyk@g su pertraukomis gydymas buvo tirtas 4 su pertraukomis vykdomo gydymo kursy

metu. &\

Jei pacie aleidzia doze, ji turi suvartoti ulipristalio acetata kiek galima greiéiau. Jei nuo to laiko,
kai do \ Jo biiti suvartota, pragjo daugiau kaip 12 valandy, pacienté neturi vartoti praleistos dozés

K lausiai toliau turi laikytis jprasto dozavimo grafiko.
Ypa

gosios populiacijos
Inksty veiklos sutrikimai
Pacientéms, kurioms yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimas, dozés keisti
nereikia. Kadangi konkrec¢iy tyrimy atlikta nebuvo, ulipristalio acetato nerekomenduojama vartoti
pacientéms, kurioms yra sunkus inksty veiklos sutrikimas, tai galima daryti tik pacientes atidZiai

-




Vaiky populiacija
Ulipristalio acetatas néra skirtas vaiky populiacijai. Ulipristalio acetato saugumas ir veiksmingumas
buvo nustatytas tik 18 mety ir vyresnéms moterims.

Vartojimo metodas
Vartoti per burng. Tabletés turi biiti nuryjamos su vandeniu.

4.3 Kontraindikacijos %

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medzia @
Néstumas ir zindymas.
Nezinomos kilmés kraujavimas i§ lyties organy arba dél kitos priezasties, nei gim% ma.

Gimdos, gimdos kaklelio, kiausidziy arba kriities vézys.
Esantys kepeny sutrikimai. é

Ulipristalio acetato turi biiti skiriama tik atidziai nustacius diagnozg. P @_ dyma turi biti imtasi
priemoniy apsisaugoti nuo néstumo. Jei prie§ pradedant nauja gydyr@r g yra jtariamas néStumas,
turi biti atliktas néStumo testas. {

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés .

Nerekomenduojama vartoti kartu su vien progestageno tab is, progestagena iSskirianciu gimdos
jtaisu arba sudétinémis geriamomis kontraceptinémis tab s (zr. 4.5 skyriy). Nors daugeliui
teraping ulipristalio acetato doz¢ vartojanciy motery oyuwlizeija nevyksta, gydymo metu
rekomenduojama taikyti nehormoninj kontracepcij os@dq.

Kontracepcija E®

Gimdos gleivinés pakitimai

Ulipristalio acetato farmakodinaminis poveiki dos gleivinei yra specifinis:

Ulipristalio acetatu gydomoms pacientéms ¥ali pasireiksti histologiniai gimdos gleivinés poky¢iai. Sie
pokyc¢iai yra grjztamieji baigus gydyma. ID

Sie histologiniai poky¢iai apibiidinamiKaip+,Su progesterono receptoriy moduliatoriumi susije
endometriumo pokyciai” (angl. PA eturi biiti painiojami su gimdos gleivinés hiperplazija (Zr.
4.8 ir 5.1 skyrius).

Be to, gydymo metu galimas grj@sis gimdos gleivinés suves¢jimas.

Gydant pakartotinai su pen@is, rekomenduojama periodiskai tirti gimdos gleiving, jskaitant
atlickama po menstruacijy atsiradimo netaikant gydymo.

kasmetinj tyrima ultragaQ

Jei pastebétas gimd eivinés suves¢jimas, kuris isliko po menstruacijy atsiradimo netaikant gydymo
arba po 3 ménesif} ydymo kurso pabaigos ir (arba) pastebétas pakites kraujavimas (zr. tolesnj
poskyrj ,,Krauj \opobﬁdis“), yra biitina atlikti tyrima, jskaitant gimdos gleivinés biopsija, kad biity
galima atme§l'\ s gretutinius sveikatos buklés sutrikimus, jskaitant piktybinj gimdos gleivinés

navika. &

Hiperpﬁm% (be atipijos) atveju rekomenduotinas klinikinéje praktikoje jprastas stebéjimas (pvz.,
tolgs imai po 3 ménesiy). Esant atipinei hiperplazijai, reikia tirti ir stebéti taip, kaip
@1 nikingje praktikoje.

Kiekvienas gydymo kursas neturi trukti ilgiau kaip 3 ménesius, nes nepageidaujamas poveikis gimdos
gleivinei tesiant gydyma be pertrauky yra nezinomas.

Kraujavimo pobtidis
Pacientés turi biti informuotos, kad vartojant ulipristalio acetato per pirmasias 10 gydymo dieny
paprastai pasireiskia zymus menstruacinio kraujavimo sumazéjimas arba amenoréja. Jei ir toliau




kraujuojama gausiai, pacienté turi informuoti gydytoja. Menstruacijos paprastai atsinaujina per

4 savaites nuo kiekvieno gydomojo kurso pabaigos.

Jei pakartotino gydymo su pertraukomis metu po pradinio kraujavimo sumazgjimo ar amenoréjos
pakinta nuolatinis kraujavimas ar atsiranda netikétas kraujavimas, pavyzdZiui kraujavimui tarp
ménesiniy, turéty biti atliktas gimdos gleivinés tyrimas, jskaitant gimdos gleivinés biopsija, kad bty
galima atmesti kitus gretutinius sveikatos buklés sutrikimus, jskaitant piktybinj gimdos gleivinés
navika.

Kartotinis, vykdomas su pertraukomis gydymas buvo tirt 4 su pertraukomis vykdomo gyd sy
metu.

Inksty veiklos sutrikimai
Nemanoma, kad inksty veiklos sutrikimas reik§mingai pakeis ulipristalio acetato

Kadangi konkrec¢iy tyrimy atlikta nebuvo, ulipristalio acetato nerekomenduoja
kurioms yra sunkus inksty veiklos sutrikimas, tai galima daryti tik paciente

skyriy).

N
Kepeny pazeidimas q
Poregistracinio stebéjimo metu buvo pranesta apie kepeny pazeidim efleny nepakankamumo
atvejus, keletu is jy prireiké kepeny transplantacijos (zr. 4.3 skyri
Prie§ pradedant gydyti biitina atlikti kepeny funkcijos tyrimus.
transaminaziy (alanino transaminazés [ALT] ar aspartato
daugiau kaip 2 kartus didesnis uz virSutine normos ribg (a
didesniu uZ virSutine normos ribg bilirubino kiekiu).
Per pirmuosius du gydymo kursus kepeny funkcijos t@ws reikia atlikti kartg per ménesj. Per kitus
gydymo kursus kepeny funkcijos tyrimus reikia atlikti psies kiekvieng gydymo kursg ir kai to reikia
klinikiniu poziiiriu.
Jeigu per gydymo laikotarpj pacientei pasireiSki eny pazeidimui biidingy pozymiy ar simptomy
(nuovargis, astenija, pykinimas, vémimas, % ndrinis desinés pusés skausmas, anoreksija, gelta),
gydyma reikia nutraukti, o paciente nedelsiatuatirti ir atlikti kepeny funkcijos tyrimus.
Jeigu gydymo metu transaminaziy (AL AST) aktyvumas tampa daugiau kaip 3 kartus didesnis
uz virSuting normos riba, gydyma rei kiutraukti ir pacientes atidziai stebéti.
Kepeny tyrimus reikia pakartoti pra€jis)2—4 savaitéms po gydymo nutraukimo.

o negalima skirti, jeigu
thazés [AST]) aktyvumas yra
arba kartu su daugiau kaip 2 kartus

Vartojimas su kitais vaistais

Vidutiniy (pvz., eritromicin %if)frutq suléiy, verapamilio) arba stipriy (pvz., ketokonazolo,
ritonaviro, nefazodono, it azolo, telitromicino, klaritromicino) CYP3A4 inhibitoriy vartoti kartu
su ulipristalio acetatu n enduojama (zr. 4.5 skyriy).

Nerekomenduojamacgoti ulipristalio acetato kartu su stipriais CYP3A4 induktoriais (pvz.,
rifampicinu, rif , karbamazepinu, okskarbazepinu, fenitoinu, fosfenitoinu, fenobarbitaliu,
primidonu, jon\ 1% preparatais, efavirenzu, nevirapinu, ilgesnj laika vartojant ritonaviro) (zr. 4.5

skyriy). &

.

Astma s@ios pacientés
Nere duojama vartoti moterims, sergan¢ioms geriamaisiais gliukokortikoidais nepakankamai
kontrolidojama sunkia astma.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Galimas Kkity vaistiniy preparaty poveikis ulipristalio acetatui:

Hormoniniai kontraceptikai

Ulipristalio acetatas yra steroidinés struktiros ir jis veikia kaip selektyvus progesterono receptoriy
moduliatorius su vyraujané¢iu slopinanc¢iu progesterono receptorius poveikiu. Todél tikétina, kad
hormoniniai kontraceptikai ir progestagenai sumazina ulipristalio acetato veiksminguma taip pat
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veikdami progesterono receptorius. Todél nerekomenduojama kartu vartoti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra progestageno (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

CYP3A4 inhibitoriai

Sveikoms savanoréms moterims pavartojus vidutinio CYP3A4 inhibitoriaus eritromicino propionato
(500 mg du kartus per para 9 dienas), Cmax ir ulipristalio acetato AUC padidg¢jo, atitinkamai, 1,2 ir

2,9 karto; veikliojo ulipristalio acetato metabolito AUC padidéjo 1,5 karto, o veikliojo metabolito Ciax
sumazéjo (pasikeité 0,52 karto).

Sveikoms savanoréms moterims pavartojus stipraus CYP3 A4 inhibitoriaus ketokonazo@mg
karta per parg 7 dienas), ulipristalio acetato Cnax ir AUC padidéjo, atitinkamai, 2 ir 5,9 » veikliojo
ulipristalio acetato metabolito AUC padidéjo 2,4 karto, o veikliojo metabolito Crax u &jo
(pasikeite 0,53 karto).

Skiriant ulipristalio acetata pacientéms, kurios tuo pat metu vartoja silpnus 3 A inhibitorius,
dozés keisti nereikia. Vidutiniy arba stipriy CYP3A4 inhibitoriy vartoti ar@ ulipristalio acetatu
nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy). \

CYP3A4 induktoriai z(
Stipraus CYP3A4 induktoriaus rifampicino vartojimas (300 mg d. s per parg 9 dienas) sveikoms
savanoréms moterims reikSmingai sumazino ulipristalio acetat 'lﬁaktyvaus metabolito Cpax ir AUC
90 % ar daugiau, o ulipristalio acetato pusinés eliminacijos p sutrumpino 2,2 karto, kas mazdaug
10 karty sumazino ulipristalio acetato ekspozicija. Nereko ojama vartoti ulipristalio acetato
kartu su stipriais CYP3A4 induktoriais (pvz., rifampiciny/pifabutinu, karbamazepinu, okskarbazepinu,
fenitoinu, fosfenitoinu, fenobarbitaliu, primidonu, jonaz reparatais, efavirenzu, nevirapinu,
ilgesnj laikg vartojant ritonaviro) (Zr. 4.4 skyriy). @

Vaistiniai preparatai, veikiantys skrandZio pH

Ulipristalio acetata (10 mg tabletés) vartojant su protony siurblio inhibitoriumi esomeprazoliu
(20 mg kasdien 6 dienas) pasireiské mazda®g 63*% mazesnis vidutinis Cmax, pavelintas tmax (nuo
0,75 val. mediana iki 1,0 val.) ir 13 % di is vidutinis AUC. Néra tikétina, kad §is vaistiniy
preparaty, didinanciy skrandzio pH, poyeikis' bus kliniskai svarbus kasdien vartojant ulipristalio
acetato tabletes.

Galimas ulipristalio acetato pov@dtiems vaistiniams preparatams:

Hormoniniai kontraceptikaj @
Ulipristalio acetatas gali '&ﬁ hormoniniy kontraceptiniy vaistiniy preparaty (tik progestageno
turinéiy tableciy, proges%o i8skirianéiy jtaisy arba sudétiniy geriamy kontraceptiniy tablec¢iy) ir dél
Kity priezasciy skirigmo progestageno veikima. Todél nerekomenduojama kartu vartoti vaistiniy

% yra progestageno (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius). Negalima vartoti vaistiniy

preparaty, kuriy
preparaty, kuri je yra progestageno, 12 dieny laikotarpiu po gydymao ulipristalio acetatu

pabaigos. ‘\
P-gp syb N

In vitro enys rodo, kad ulipristalio acetatas esant kliniSkai tinkamai koncentracijai gali buti P-gp
inhi mi virSkinamojo trakto sieneléje absorbcijos metu.

Vie is ulipristalio acetato ir P-gp substrato vartojimas nebuvo tiriamas ir sagveikos tikimybés

at i negalima. In vivo rezultatai rodo, kad ulipristalio acetatas (vartotas po vieng 10 mg tablete) 1,5

val. prie$ vartojant P-gp substrato feksofenadino (60 mg), klinikiniu pozitriu reikSmingo poveikio
feksofenadino farmakokinetikai nedaré. Todél rekomenduojama, kad ulipristalio acetatas bty
vartojamas kartu su P-gp substratais (pvz., dabigatrano eteksilatu, digoksinu, feksofenadinu) darant ne
trumpesne kaip 1,5 valandos pertrauka.



4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Motery kontracepcija

Tikétina, kad ulipristalio acetatas nepalankiai saveikauja su tik progestageno tabletémis, progestageng
i§skirianciais jtaisais arba sudétiniais geriamais kontraceptikais, todel nerekomenduojama jy vartoti
kartu. Nors daugeliui vartojanciy teraping ulipristalio acetato doz¢ motery ovuliacija nevyksta,
gydymo metu rekomenduojama taikyti nehormoninj kontracepcijos metodg (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Néstumas @
Néstumo metu ulipristalio acetato vartoti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Duomeny apie ulipristalio acetatg vartojimg néS¢ioms moterims néra arba jy truksta.

Nors nenustatyta jokio teratogeninio poveikio, su gyviinais atlikty tyrimy duomenutb@anka kad

biity galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). {
Zindymas

Pagal turimus toksikologiniy tyrimy su gyviinais duomenis ulipristalio aget%éskiriamas ] pieng (dél
iSsamesnés informacijos zr. 5.3 skyriy). Ulipristalio acetatas iSskiriamas N aus pieng. Poveikis
naujagimiams (kudikiams) netirtas. Negalima atmesti pavojaus naujagi%s (kadikiams). Zindymo
metu ulipristalio acetato vartoti negalima (Zr. 4.3 ir 5.2 skyrius). @

Vaisingumas
Daugeliui teraping ulipristalio acetato dozg vartojusiy motery @l}cija nevyko, ta¢iau vaisingumo
lygis vartojant kartotines ulipristalio acetato dozes, tiriamvo.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechapi

Ulipristalio acetatas gebéjimg vairuoti ir Valdytl chanizmus veikia silpnai, nes pavartojus
ulipristalio acetato kai kuriais atvejais pasirei ;b as galvos svaigulys.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka %®
Ulipristalio acetato saugumas buvo inamas 1053 motery, sergan¢iy gimdos fibroma, III fazés
tyrimy metu gydyty 5 mg arba 10 ipristalio acetato. Klinikiniy tyrimy metu daZniausiai buvo
nustatyta amenoréja (79,2 %), a laikoma pageidaujamu poveikiu pacientéms (zr. 4.4 skyriy).
Dazniausiai pasireiskusi nepa@u ma reakcija buvo kar$¢io pylimas. Didzioji dalis
nepageidaujamy reakcijy pasireiské silpnai ir vidutiniskai (95,0 %), dél jy nereikéjo nutraukti vaistinio
preparato vartojimo (98@1 praéjo savaime.

Siy 1053 motery tarpe, paikarojanciy su pertraukomis vykdomy gydymo kursy saugumas (kiekvienas

ju ne ilgesnis kai 3 gnesiy) buvo jvertintas tiriant 551 moterj, sergancig gimdos fibroma; dviejy Il
fazés tyrimy metu ims buvo skiriama 5 arba 10 mg ulipristalio acetato (jskaitant 446 moteris,
kurioms buvo | ketur| gydymo kursai vykdomi su pertraukomis, i$ kuriy 53 tiriamosioms
moterims b mi astuoni gydymo kursai, vykdomi su pertraukomis), ir nustatyta, kad saugumo
duomenys panaSus kaip ir vieno gydymo kurso metu.

Ne a Jamy reakcijy saraSas pateikiamas lenteléje

keturlq 111 fazés tyrimy, kuriuose 3 ménesius buvo gydomos gimdos fibroma sergancios
tés, metu surinktais duomenimis buvo nustatytos toliau i§déstytos nepageidaujamos reakcijos.
Tohau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos skirstomos pagal daznj ir organy sistemy klases.
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.
Dazniai apibudinami kaip labai dazni (>1/10), daZni (nuo >1/100 iki <1/10), nedaZni (nuo >1/1 000 iki
<1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti
jvertintas pagal turimus duomenis).



Nepageidaujamos reakcijos 1 gyd

ymo kurso metu

Organy sistemu | Labai daznos | Daznos Nedaznos Retos Daznis nezinomas
klasé
Imuninés Padidéjes
sistemos jautrumas
sutrikimai vaistams™ .
Psichikos Nerimas (O
sutrikimai Emocinis @
sutrikimas X
Nervy sistemos Galvos Galvos svaigimas C)
sutrikimai skausmas*
Ausy ir labirinty Galvos svaigimas Q
sutrikimai
Kvépavimo I’&&Mmas
sistemos, N ies
kriitinés lgstos ir C\
tarpuplaucio b
sutrikimai @
Virskinimo Pilvo skausmas | Burnos Dispepsija
trakto sutrikimai Pykinimas dzmvm@ Dujy
kaupimasis
u mas
Kepeny, tulzies Kepeny
puslés ir lataky oﬂ nepakankamumas*
sutrikimai . N
Odos ir poodinio Akné (o Alopecija** Angioedema
audinio @ Sausa oda
sutrikimai Hiperhidrozé
Skeleto, Ram@ Nugaros
raumeny ir usmas | skausmas
jungiamojo
audinio ,b
sutrikimai Q
Inksty ir §lapimo @ Slapimo
taky sutrikimai nelaikymas
Lytinés sistemos | Ame ja Kars¢io pylimas* | Gimdos Trikusi
ir kriities Gimdo Dubens hemoragija* kiausidziy
sutrikimai g skausmas Metroragija cista*
1 \ ejlmas* Kiaus8idziy cista* | 18skyros i$ lyties |Krity
. (\ Kriity jautrumas | organy patinimas
S (skausmas) Kriity
,0 diskomfortas
Bendrieji (0 Edema
sutriki \ Nuovargis Astenija
va @wetos
Zeldimai
Tyrimai Padidéjes svoris | Padidéjes
cholesterolio
kiekis kraujyje
Padidéjes
trigliceridy kiekis
kraujyje

* zr. skyriy ,,Atskiry nepageidaujamy reakcijy aprasymas*
** Nedideliam plauky slinkimui apibtidinti pavartotas terminas ,,alopecija“




Lyginant pakartotinius gydymo kursus, bendras nepageidaujamy reakcijy daznis vélesniy gydymo
kursy metu buvo mazesnis, nei pirmojo gydymo kurso metu. Kiekviena nepageidaujama reakcija
pasitaiké reciau arba liko toje pacioje dazniy kategorijoje (iSskyrus dispepsija, kuri, remiantis vienos
pacientés atveju, buvo klasifikuota kaip retai pasitaikanti 3 gydymo kurso metu).

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Kepeny nepakankamumas :
Poregistracinio stebéjimo metu buvo pranesta apie kepeny nepakankamumo atvejus. Kéj€tu'si atvejy
prireiké kepeny transplantacijos. Kepeny nepakankamumo pasireiskimo daznis ir pacien€ijrizikos

veiksniai nezinomi. 0

Gimdos gleivinés suveséjimas {

10-15 % pacienciy, vartojusiy ulipristalio acetata, buvo nustatytas gimdos ines suvesejimas

(> 16 mm tiriant ultragarsu arba atliekant MRI gydymo pabaigoje) iki pism@jé 3 ménesiy gydymo
kurso pabaigos. Tolesniy gydymo kursy eigoje, gimdos gleivinés suveséji uvo reciau pastebimas
(4,9 % ir 3,5 % pacienciy atitinkamai antrojo ir ketvirtojo gydymo kur igoje). Gimdos gleivinés
suves¢jimas atsistato baigus gydyma ir atsinaujinus menstruacijoms

Papildomai pasireiské griztamieji gimdos gleivinés pakitimai P@, kurie skiriasi nuo endometrinés
hiperplazijos. Jei histologijos tyrimams siunciami histerektopmges’arba endometrinés biopsijos
méginiai, patologas turi bti informuotas apie tai, kad pacij artojo ulipristalio acetatg (Zr. 4.4 ir 5.1
skyrius). @

Karscio pylimas Q

Karsc¢io pylimas pasireiské 8,1 % pacienciy, bet j%inis ivairiuose tyrimuose skyrési. Veikliuoju
palyginamuoju preparatu kontroliuojamame typigaefasireiskimo daznis buvo 24 % (10,5 % i8S jy —
vidutinis arba sunkus) ulipristalio acetatu, i % (39,6 % — vidutinis arba sunkus) leuprorelinu
gydytoms pacientéms. Placebu kontroliugj e tyrime kar$¢io pylimo pasireiskimo daznis buvo
1,0% vartojant ulipristalio acetato ir 0 % jant placebo. Du ilgalaikiai III fazés tyrimai parodé, kad
pirmojo trijy ménesiy gydymo kurso vartojant ulipristalio acetata pasireiSkimo daznis buvo

atitinkamai 5,3 % ir 5,8 %.

Padidéjes jautrumas vaistams
III fazés tyrimuose 0,4 % d siy pacienty pasireiské padidéjusio jautrumo vaistams simptomy —
iSplitusi edema, nieiulys,;: inas, veido tinimas arba dilgéliné.

Galvos skausmas
Silpnas arba vidu&i@pmmo galvos skausmas pasireiské 5,8 % pacienciy.

Kiausidziy cis,
Funkciné kigustdziy cista buvo nustatyta tyrimo metu ir po jo 1,0 % pacienciy, kuri daugeliu atveju
savaim.e i&po keliy savaiciy.
Gimdﬁ&morag ija
Pacientéms, kurios menstruacijy metu gausiai kraujuoja dél gimdos fibromos, kyla per didelio

vimo pavojus, dél kurio gali prireikti chirurginés intervencijos. Buvo nustatyti keli tokie atvejali
gydant ulipristalio acetatu arba praéjus 2—3 ménesiams nuo gydymo ulipristalio acetatu pabaigos.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
praneSti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.
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49 Perdozavimas

Duomeny, susijusiy su ulipristalio acetato perdozavimu, yra labai nedaug.
Kelioms tiriamosioms skirta po vieng ne didesng¢ kaip 200 mg dozg ir kasdienés 50 mg dozés,
vartojamos 10 dieny i$ eilés, prane$imy apie sunkias ar pavojingas nepageidaujamas reakcijas negauta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES @

5.1 Farmakodinaminés savybés @

Farmakoterapiné grupé — Lytiniai hormonai ir lytinés sistemos moduliatoriai, progest receptoriy
moduliatoriai. ATC kodas — GO3XB02. 6

Ulipristalio acetatas yra geriamasis sintetinis selektyvus progesterono recept@duliatorius,
apibudinamas audiniui specifiniu daliniu antagonistiniu poveikiu progestpr@

Veikimo mechanizmas Q

Ulipristalio acetatas tiesiogiai veikia gimdos gleiving.
Ulipristalio acetatas, slopindamas lgsteliy proliferacijg ir sukeldangas @poptoze, tiesiogiai veikia
fibroidus ir sumazina jy dydj. @

Farmakodinaminis poveikis Q

Gimdos gleiviné g{
Kai kasdiené 5 mg dozé pradedama vartoti menstruacig o metu, daugeliui pacienciy (jskaitant
sergancias mioma) pirmosios menstruacijos pasibaingt‘ naujos neprasidés, kol nebus baigtas
gydymas. Kai gydymas ulipristalio acetatu baigia@, paprastai menstruacijos atsinaujina per 4

savaites. @

Dél tiesioginio poveikio gimdos gleivinei da specifiniai Siai klasei histologiniai pakitimai,
vadinami PAEC. Paprastai histologinis iSkimas yra neaktyvus ir silpnai plinta epitelyje dél
stromos ir epitelio augimo asimetrijos,%Qdel susiformuoja gerai matomos cistomis i$siplétusios liaukos
kartu su estrogeny (mitotiniy) ir pro@lo (sekrecijos) epiteliniu poveikiais. Toks pasireiSkimas buvo
stebimas mazdaug 60 % pacienci enesius gydyty ulipristalio acetatu. Pasibaigus gydymui Sie
pakitimai yra grjztamieji. Siy y nereikia painioti su endometriumo hiperplazija.

Mazdaug 5 % vaisingo amigs pacienciy, kurioms menstruacijy metu pasireiskia didelis kraujavimas,
gimdos gleivinés storis ya didesnis kaip 16 mm. Mazdaug 10-15 % pacienciy, gydyty ulipristalio
acetatu, pirmojo trijy méncSyy gydymo kurso metu gimdos gleiviné gali pastoréti (> 16 mm).
Pakartotiny gydym y metu gimdos gleivinés suveséjimas buvo pastebimas reciau (4,9 %
pacienciy po ant dymo Kkurso ir 3,5 % po ketvirtojo gydymo kurso). Sis pastoréjimas praeina
pasibaigus gydymu®ir vel prasidéjus menstruacijoms. Jei gimdos gleivinés storis nesumazéja vel
prasidéjus M acijoms kai gydymas néra taikomas arba po 3 ménesiy huo gydymo kurso
pabaigos, mkti atlikti jprastus klinikinius tyrimus, kad biity galima atmesti kitg paslépta sveikatos
bﬁklés‘s@nq.

H
ﬁ 0 acetato 5 mg paros doz¢ slopina ovuliacija daugumai pacienciy, tai nustatoma pagal
progesterono lygj, kuris palaikomas mazdaug ties 0,3 ng/ml.

Ulipristalio acetato 5 mg paros dozé i$§ dalies mazina FSH lygj, bet daugeliui pacienéiy estradiolio
lygis serume palaikomas vidutiniame folikuly diapazone ir yra panasus j pacienciy, vartojusiy placeba.

Ulipristalio acetatas neveikia TSH, AKTH arba prolaktino lygio serume.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas



http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=G03

Ikioperacinis naudojimas:
Karta per para vartojamy ulipristalio acetato 5 mg ir 10 mg fiksuoty doziy veiksmingumas buvo
jvertintas atlikus du 3 fazés atsitiktinés imties dvigubai aklus 13 savaiciy trukmés tyrimus, kuriems
buvo atrinktos pacientés su itin gausiu menstruaciniu kraujavimu, susijusiu su gimdos fibroma. 1
tyrimas buvo dvigubai aklas, kontroliuojamas placebu. Siame tyrime dalyvavusios pacientés tyrimo
pradZioje turéjo biti anemiSkos (Hb < 10,2 g/dl) ir visos pacientés papildomai prie tiriamojo vaistinio
preparato turéjo vartoti geriama gelezj 80 mg Fe++. 2 tyrime buvo naudojamas veiklusis
palyginamasis preparatas, leuprorelinas 3,75 mg, vartojamas kartg per ménesj injekcijos j @ i
biidu. 2 tyrimo metu aklumui uztikrinti buvo naudojamas dvigubai fiktyvus metodas. A% rimy
metu menstruacinis kraujo netekimas buvo vertinamas naudojant iliustruotg kraujavi cttinimo
grafika (angl. Pictorial Bleeding Assessment Chart, PBAC). PBAC >100 per pirma mnenstruacijq
dienas laikomas atitinkanciu gausy menstruacinj kraujavima.

1 tyrimo metu statistiSkai reikSmingas menstruacinio kraujavimo sumazéji
nustatytas pacientéms, kurios buvo gydomos ulipristalio acetatu, lyginant
Zemiau), dél to buvo greiciau ir veiksmingiau gydoma anemija, nei Varﬁ ,ﬁw

pacientéms, gydytoms ulipristalio acetatu, pasireiské didesnis miomos

atliekant MRI.

2 tyrimo metu pacienciy, gydyty ulipristalio acetate, menstrua

panasus, kaip ir motery, vartojusiy gonadotropinus atpalai
Daugeliui ulipristalio acetatu gydyty pacienéiy kraujavim

(amenor¢ja).

<@

%

&élmas buvo

cebu (Zr. 1 lentele
1en gelezj. Atitinkamai
7&jimas, tai buvo nustatyta

aujavimo sumazéjimas buvo

0 hormono agonistg (leuproreling).
0 pirmaja gydymo savaite

Trijy didziausiy miomy dydis buvo jvertintas ultragamemo pabaigoje (13 savaitg) ir dar po
25 savaiciy, kuriy metu gydymas nebuvo taikomas pactentéms, kurioms nebuvo atliekama

histerektomija arba miomektomija. Paprastai $io priezitiros laikotarpio metu mioma islikdavo
sumazéjusi pacientéms, kurios pradzioje buvo os ulipristalio acetate, bet tam tikras augimas vél
pasireiSké pacientéms, gydytoms leuprorelhKJ

1 lentelé: 111 fazés tyrimy pirminio ir at ntrinio veiksmingumo vertinimy rezultatai

1 tyrimas 2 tyrimas
Placebas fistali | Ulipristalio | Leuprorelina | Ulipristali | Ulipristali
Parametras etatas | acetatas 10 s3,75mg/ | o acetatas | 0 acetatas
Q:G mg/per mg/per ménesj 5 mg/per | 10 mg/per
N=4§ para para N=93 para para
Y N=9s N=94 N=93 N=95
Menstruacinis ( S
kraujavimas
T
Vidutinis PBAQ 376 386 330 207 286 271
pradZioje 0
Viduti @ 59 -329 -326 274 -268 -268
pasi s13
Sayar
ntes su
69 76 70 85
o1 0, 0
amenoréja 13 3 (6,3 %) (734 %) | (81,7 %)? 74 (80,4 %) (753%) | (89,5 %)
savaite
Pacientés, kuriy
menstruacinis
. 9 86 84 93
kraujavimas tapo 0 o1 | 86(92,5%)" | 82 (89,1 %) 0 0
normalus (PBAC (18,8 %) | (91,5 %) (90,3%) | (97,9 %)
< 75) 13 savaite
Vidutinis miomos | +3,0% | -21,2 %° -12,3 %* -53,5% -35,6 % -42.1 %
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1 tyrimas 2 tyrimas

Placebas | Ulipristali | Ulipristalio | Leuprorelina | Ulipristali | Ulipristali
Parametras 0 acetatas | acetatas 10 | s3,75mg/ | o acetatas | o acetatas
5 mg/per mg/per ménesj 5 mg/per | 10 mg/per
N=48 para para N=93 para para
N=95 N=94 N=93 N=95
dydzio %
pasikeitimas nuo @
pradZios iki 13
savaités?
2 1 tyrimo metu bendras miomos dydZio pasikeitimas nuo pradinio tasko buvo matuojamas atliekant &r’m metu trijy

didziausiy miomy dydZio pasikeitimas buvo matuojamas ultragarsu. Pary$kintos reik§més pilkuose @ose rodo didelj
skirtuma lyginant ulipristalio acetata ir kontroling medziagg. Sios reik§més visada buvo ulipristali naudai.

P reik§més: 1 = <0,001, 2= 0,037, 3= <0,002, * = <0,006. K/

Kartotinis, vykdomas su pertraukomis vartojimas .
Ulipristalio acetato 5 mg arba 10 mg vieng kartg per para fiksuoty dozi tiniy gydymo kursy
veiksmingumas buvo jvertintas dviejy 3 fazés tyrimy, tirian¢iy iki 4 ukomis vykdomus 3

gimdos fibroma. Treciasis tyrimas buvo atviras tyrimas, vertinanti§ ulipristalio acetato 10 mg poveikj,
kur po kiekvieno i§ 3 ménesiy gydymo kurso seké 10 dieny dvi I'aklas progestino arba placebo
gydymas. Ketvirtasis tyrimas buvo randomizuotas, dvigubai linikinis tyrimas, vertinantis
ulipristalio acetato 5 arba 10 mg poveikj.

meénesiy gydymo kursus, taikomus pacientéms su sunkiu menstrUf(' rdujavimu, susijusiu su
1S.U

Treciojo ir ketvirtojo tyrimy rezultatai parodé Veiksm@nq kontroliuojant gimdos miomos
simptomus (pvz., kraujavima i§ gimdos) ir sumazinant fibroidy dydj atitinkamai po 2 ir 4 kurso.
Treciojo tyrimo rezultatai parodé kartotinio, vyk su pertraukomis, trunkancio ilgiau nei > 18
meénesiy (4 kursai po 10 mg vieng karta per p ymo veiksminguma; 89,7 % pacienciy nustatyta
amenor¢ja 4 gydymo kurso pabaigoje. *y

Ketvirtojo tyrimo rezultatai parodé, 61,9 9 ,7 % pacientéms buvo nustatyta amenoréja 1 ir 2 kartu
vykdomy gydymo kursy pabaigoje (atitj ai 5 mg dozé ir 10 mg dozé, p = 0,032); 48,7 % ir 60,5 %

buvo nustatyta amenoréja visy keturi u vykdomy gydymo kursy (atitinkamai 5 mg dozé ir 10 mg
dozé, p=0,027) pabaigoje. Pasibai gydymo Kkursui, 158 (69,6 %) tiriamosioms ir 164 (74,5 %)
tirlamosioms buvo nustatyta am gja, atitinkamai vartojant 5 mg dozg ir 10 mg dozg¢ (p = 0,290).

J\QJ
Q
X
-
x>
&

A’O

*
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2 lentelé: III fazés tyrimy pirminio ir atskiro antrinio veiksmingumo vertinimy rezultatai

Parametras Po 2 gydymo kurso Po 4 gydymo kurso

(gydymas du kartus po 3 ménesius) | (gydymas du kartus po 3 ménesius)
32 tyrimas 4 tyrimas 32 4 tyrimas
tyrimas

Pacientés, 10 mg/ 5 mg/ 10 mg/ 10 mg/ 5 mg/ 10mg/ |

pradedancios per para per para | per parg | per parg | per para | per para o

2arba4 N=132 N=213 N=207 N=107 N=178 N=17

gydymo kursa

Pacientés su N=131 N=205 N=197 N=107 N=227

amenoréja®c 116 152 162 96 158 4
(885%) | (741%) | (82,2%) | (89,7%) | (69.6 %),( 4.5 %)

Pacientés su NA N=199 N=191 NA N=2 N N=192

kontroliuoja 175 168 1 144

mu (87,9%) | (88,0 %) (7@ (75,0 %)

kraujavimuP®®

¢ o

Vidutinis -632% | -541% | -580% | -72,1 0/(\(/71,8 % | -72,7%

miomos

dydzio @

pasikeitimas \Q

nuo pradzios (2.

22 gydymo kurso jvertinimas atitinka 2 gydymo kursa ir vieng me i kraujavima.

b Pacienty duomenys, kuriuose buvo triikstamy reik$miy, buvo $alami i$ analizés.
¢N ir % jtraukia pasalintus pacientus.

4 Kontroliuojamas kraujavimas apibréziamas kaip sunkiy @mo epizody nebuvimas, bei daugiausia 8 dienos kraujavimo
(nejskaitant tepimo dieny) per pastaruosius du gydymo »@nénesius.

Visose 111 fazés tyrimuose, jskaitant kartatyme, vykdomo su pertraukomis gydymo tyrimus, tarp 789
pacienéiy su tinkamais biopsijy rezultatais,"buvo pastebéti 7 hiperplazijos atvejai (0.89%). Po
menstruacijy atsiradimo netaikant , didZiajai daugumai spontaniskai atsistaté normali gimdos
gleiviné. Kartojant gydymo kurs g’yrlplazijos atvejy skai¢ius nepadidéjo, jskaitant duomenis,
gautus tiriant 340 motery, kuriov@gvo skirti ne daugiau kaip 4 gydymo 5 mg arba 10 mg ulipristalio
acetato doze kursai, bei ribot@ nis apie 43 moteris, kurioms buvo skirti 8 gydymo 10 mg
ulipristalio acetato doze kur§ai. Matuojamas daznis atitinka kontroliniy grupiy daZnj bei literattiroje
skelbiamg simptomy pa@ tarp motery iki menopauzés Sioje amziaus grupéje (vidurkis 40 metai).

Vaiky populiaciiai %
Europos vaisty agénturé atleido nuo jpareigojimo pateikti Esmya tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais dgo@s dél gimdos lejomiomos (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).
5.2 Far inetinés savybés

.

Absor.

Isgé ng 5 arba 10 mg doze ulipristalio acetatas yra greitai absorbuojamas, kai Cmax Yra 23,5
@g ml ir 50,0 £ 34,4 ng/ml pasireiskia praéjus mazdaug 1 val. po nurijimo, ir, atitinkamai, kai
AUCo., yra 61,3 + 31,7 ng.h/ml ir 134,0 + 83,8 ng.h/ml. Ulipristalio acetatas greitai paver¢iamas
farmakologiskai veikliu metabolitu, kurio Cmax yra 9,0 + 4,4 ng/ml ir 20,6 + 10,9 ng/ml, taip pat
pasireiskianciu pragjus mazdaug 1 val. po nurijimo, ir, atitinkamai, kai AUCo., yra 26,0 +

12,0 ng.h/ml ir 63,6 £ 30,1 ng.h/ml.

Ulipristalio acetatas (30 mg tableté), iSgertas valgant didelio kaloringumo pusry¢ius, 1émé mazdaug
45 proc. zemesnge viduting Cmax, ilgesnj tmax (NU0 vidutiniSkai 0,75 iki 3 val.) ir 25 proc. didesnj
vidutinj AUCo.,, palyginti su preparato rodmenimis, kai jo iSgerta nevalgius. Panasiis rezultatai gauti
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tiriant veiklyjj mono-N-demetilintg metabolita. Nemanoma, kad $is kinetinis maisto poveikis turi
klinikine reik8me kasdieniam ulipristalio acetato table¢iy vartojimui.

Pasiskirstymas
Ulipristalio acetatas stipriai jungiasi (>98 proc.) prie plazmos baltymy, jskaitant albuming, alfa-I-

rugsties glikoproteing, didelio tankio lipoproteing ir mazo tankio lipoproteing.

Ulipristalio acetatas ir jo aktyvus mono-N-demetilintas metabolitas issiskiria j motinos piena @tiniu
0,74 = 0,32 ulipristalio acetato AUCt pieno/plazmos santykiu. @

Biotransformacija / Eliminacija

Ulipristalio acetatas lengvai paver¢iamas savo mono-N-demetilitintais ir po to savo @
demetilitintais metabolitais. In vitro gauti duomenys rodo, kad tai daugiausiai vy sé
citochromo P450 3A4 izoformai (CYP3A4). DidZioji jo dalis pasiSalina su iSm
10 % isskiriama j Slapima. Ulipristalio acetato galutinis pusinés eliminacijos Jai
vieng 5 arba 10 mg doze yra apytikriai 38 val., o vidutinis iSgerto vaistinio

lyvaujant

IS ir maZiau kaip

plazmoje, iSgérus
rato klirensas (CL/F)

— mazdaug 100 I/val.

In vitro duomenys rodo, kad ulipristalio acetatas ir jo veiklusis meta@a@eslopina CYP1A2, 2A6,
2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ir 3A4, bei neskatina CYP1A2 kliniskai reib@wr gomis koncentracijomis. Todél
nemanoma, kad ulipristalio acetato skyrimas pakeicia Vaistiniq® aty, kuriuos metabolizuoja Sie
fermentai, klirensg.

In vitro duomenys rodo, kad ulipristalio acetatas ir jo vei@s metabolitas néra P gp (ABCB1)

substratai. Q

Ypatingosios populiacijos %
Ulipristalio acetato farmakokinetiniy tyrimy susmotetimis, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi,

neatlikta. Dél CYP vykstan¢io metaboliz ma, kad kepeny veiklos sutrikimas gali pakeisti
ulipristalio acetato pasiSalinima, todél padidejasfio preparato poveikis. Esmya negalima vartoti
pacientéms, kuriy kepeny funkcija yra i (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrir@omenys

Iprasty farmakologinio saugu Qotiniq doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavoj@gui nerodo.

Daugelis bendryjy toksiveikio tyrimy rezultaty buvo susij¢ su poveikiu progesterono
receptoriams (ir didesnéms'gliukokortikoidiniy receptoriy koncentracijoms), o nustatytas
antiprogesteroninjs ikis pasireiske, kai ekspozicija buvo panasi, kaip ir vartojant teraping doze.
Atlikus 39 savai“'N 3 su makakomis, vartojant nedideles dozes histologiniy pasikeitimy, panasiy j
PAEC, pastebé@buvo.

Dél povei &N\ﬂo ulipristalio acetato poveikis ziurkiy, triusiy (kai kartotinés dozés virsija 1 mg/kg),
juros ki ir bezdzioniy embrionams yra mirtinas. Saugumas Zzmogaus embrionui nezinomas.
Vart Nzes, kurios buvo pakankamai maZos, kad bity i§saugotas $iy rasiy gyviny néstumas,

ne majokio teratogeninio poveikio.

Klinikiniy reprodukcijos tyrimy metu skiriant ziurkéms zmogui skirta dozg,, nenustatyta poveikio
vaisingumui jrodymy ulipristalio acetatu gydomiems gyviinams arba gydomy pateliy palikuonims.

Atlikus tyrimus (su ziurkémis ir pelémis) nustatyta, kad ulipristalio acetatas néra kancerogeniskas.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Mikrokristaliné celiuliozé
Manitolis

Kroskarmeliozés natrio druska
Talkas
Magnio stearatas

2
¥

6.2 Nesuderinamumas é’

Duomenys nebiitini. 0

6.3 Tinkamumo laikas é

3 metai. \%

6.4 Specialios laikymo salygos @Q

Lizdines ploksteles laikyti iSoringje pakuotéje, kad preparatas b@&saugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobadis ir jos turinys \Q

Al/PVC/PE/PVDC arba Al/PVC/PVDC lizdiné plokst, @

28, 30 ir 84 tableéiy pakuote. é

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tval@

Specialiy reikalavimy néra. @KI

7. REGISTRUOTOJAS ,b

Gedeon Richter Plc. @Q

Gyomréi ut 19-21. {

1103 Budapest

Vengrija Q
O

8. REGIST&JOS PAZYMEJIMONUMERIS (-1Al)

*

EU/1/12/7
EU/1/12/
Eu/L/f

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2012 m. vasaris 23 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2016 m. lapkricio 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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I PRIEDAQ

A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) L@RIJU ISLEIDIMA
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOSAR APRIBOJIMAI
C.  KITOS SALYGOS IR REIKALA 1@ REGISTRUOTOJUI

D. SALYGOS AR APRIBOJIMA GIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATOVARTOJIM% ZTIKRINTI

@2
QJ\

Xz

N
N
&

be

*
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijos i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Cenexi

17, Rue de Pontoise
FR-95520 Osny
Pranciizija

Gedeon Richter Plc, @
1103 Budapest &
Gyomréi at 19-21 O
Vengrija 0

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konk@erij os iSleidima,
pavadinimas ir adresas. . %

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo ([p%[o charakteristiky santraukos] 4.2

skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI R‘Eé UOTOJUI
e Periodiskai atnaujinami saugumo proto%i

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinarr@ umo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 jeAumatytame Sajungos referenciniy daty sgrase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europo tinklalapyje.

N

D. SALYGOS AR APRIBOJI@SVAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTO.@I UZTIKRINTI

¢ Rizikos valdymo pI& VP)

Registruotojas atlieka r jama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i$§samiai
apraSyti registracijos,bylos'®.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
L 4

Atnaujintas rizi dymo planas turi buti pateiktas:

e pareikala uropos vaisty agentiirai;

e kai kei€i@marizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudqf ir fizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
ma '%) etapa.

Q@domos rizikos mazZinimo priemonés

Prie$ pateikdamas vaistinj produkta kiekvienos valstybés narés rinkai registruotojas turi gauti
kompetentingos nacionalinés priezitiros institucijos patvirtinima dél mokomosios medziagos turinio ir
formato.

Registruotojas turi uztikrinti, kad pateikimo j rinkg metu ir véliau visiems Esmya skiriantiems
gydytojams ir patologams, tiriantiems Esmya gydyty pacienty méginius, taip pat Esmya vartojanioms
pacientéms, biity pateikta mokomoji medZiaga.
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Mokomaja medziagg turi sudaryti:
e mokomoji medziaga skiriantiems gydytojams (ginekologams), kurig sudaro:
0 antrastinis laisSkas;
o PCS;
0 gydytojui skirtas Esmya skyrimo vadovas.
e mokomoji medziaga patologams, kurig sudaro:
0 patologo vadovas;

0 USB raktas arba kompaktinis diskas su skaitmeniniais méginiy vaizdais (skai iné
biblioteka su didelés raiskos vaizdais); @
o PCS. &
e mokomoji medziaga pacientéms, kurig sudaro:

O pacientésperspéjimo kortelé. §
Mokomaja medZiaga turi sudaryti Sie esminiai elementai. é

Gydytojui skirtas preparato skyrimo vadovas: .

e Gydantys gydytojai turi kartu su vaistg vartojancia paciente jv N isy rinkoje esamy
vaisty keliamag rizikg ir teikiamg nauda, kad pacientés galét i visa turima informacija
pagrista sprendima.

e Po vaisto pateikimo rinkai gauta pranesimy apie kepenysiepakankamumo atvejus. Keliais i$
ty atvejy pacientéms reikéjo persodinti kepenis. Kepe@epakankamumo atvejy daznumas ir

su juo sietini rizikos veiksniai nezinomi. Q{

e prieS pradedant gydyti ir pries kiekvieng nauja g ursg reikia atlikti pagrindinius
kepeny funkcijos tyrimus;

e vaistinio preparato negalima skirti pacientém@ﬂoms nustatytas daugiau kaip du kartus
virSuting normos ribg virsijantis alanino transantinazés (ALT) ar aspartato transaminazés
(AST) aktyvumas (atskirai arba kartu su iau kaip 2 kartus didesniu uz virSuting normos
riba bilirubino kiekiu);

e per pirmuosius du gydymo kursus @ funkcijg reikia stebéti kartg per ménesj, o véliau —
atsizvelgiant j klinikinj poreikj;

e jeigu pacientei nustatomas da '@np 3 kartus virSuting normos ribg virsijantis ALT ar AST
aktyvumas, gydyma biitina L&kti;

e jeigu per gydymo laikotarp] fagientei pasireiikia kepeny pazeidimui biidingy pozymiy ar
simptomy, gydyma reiki @ raukti, o paciente nedelsiant istirti ir atlikti kepeny funkcijos
tyrimus;

e Dbe to, kepeny tyri iKia atlikti pra¢jus 2—4 savaitéms po gydymo nutraukimo;

e apraSytos iésam@ dos gleivinés suves¢jimo valdymo rekomendacijos;

e priminimas dél istalio acetato poveikio gimdos gleivinei;

e Dbitinybé i uoti patologa, kad pacientai buvo gydomi Esmya, jei biopsijos / chirurginiai
méginiaf K ti siunciami tirti;
e indikagf

doz4 %5 mg tableté kartg per parg kiekvieno 3 ménesiy trukmés gydymo kurso metu.
G \s turéty buti pradétas tiktai atsiradus menstruacijoms: pirmasis gydymo kursas turéty
. eti per pirma menstruacijy savaite, kartotinis gydymo kursas turi bati pradétas ne
\Q ¢iau kaip per pirmg antrujy menstruacijy savaite po ankstesniojo gydymo kurso pabaigos.
@ydymo kursai visada turi biti pradétas pirmajg menstruacijy savait¢. Gydantis gydytojas
A turéty informuoti paciente apie pertrauky tarp gydymo kursy biitinybe.
vartojimas draudZiamas néstumo ir zindymo laikotarpiu, esant nezinomos kilmés kraujavimui
iS lyties organy arba dél kitos priezasties, nei gimdos fibroma, ir gimdos, gimdos kaklelio,
kiausidziy arba kriities véZzio atveju bei esant kepeny sutrikimy;
e néra Saugumo duomeny apie poveiki gimdos gleivinei, kuomet gydymas be pertraukos
tesiamas ilgiau kaip 3 ménesius;
e gimdos gleivinés suveséjimo atveju, nutraukus tyrimg ir atsiradus menstruacijoms, turi bti
atliekamas tyrimas, laikantis jprastos klinikinés praktikos, kuris skirtas atmesti kitas biikles;
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rekomenduojama periodiskai tirti gimdos gleivine gydant pakartotinai su pertraukomis,
jskaitant kasmetinj tyrimg ultragarsu, atlickamg po menstruacijy atsiradimo netaikant
gydymo. Jei pastebétas gimdos gleivinés suve$éjimas, kuris i$liko po menstruacijy
atsiradimo netaikant gydymo arba po 3 ménesiy nuo gydymo kurso pabaigos ir (arba)
pastebétas pakites Kraujavimas, yra biutina atlikti tyrima, jskaitant endometring biopsija, kad
biity galima atmesti Kitus gretutinius sveikatos biiklés sutrikimus, jskaitant piktybinj gimdos

gleivinés navika.

patologams skirta mokomoji medZiaga: ,@

pagrindinis Esmya poveikis Progesterono receptoriy moduliatoriaus susijusie
endometriumo pakitimams (PAEC) ir kuo jie skiriasi nuo nepaveikto estrogehg poveikio.
PAEC, nepaveikto estrogeno ir endometriumo hiperplazijos diferenciné c&%@zé

Pacientés perspéjimo kortelé &

Informuokite pacientes apie kepeny pazeidimo pavojy vartojant,E . Paaiskinkite ir
patikslinkite, kad keliais atvejais pacientéms buvo bitina persoditiepenis.

Informuoja pacientes apie biitinyb¢ informuoti gydytoja apie t%iuos galimus kepeny
sutrikimus.

Informuoja pacientes, kad Esmya negalima vartoti, jei yn ny sutrikimy.

Informuoja pacientes apie biitinybe stebéti kepeny funkCijapries pradedant kiekvieng
gydymo kursa, karta per ménes;j vartojant vaisto ir kelioms savaitéms po vaisto
vartojimo pabaigos.

Informuoja pacientes apie galimo kepeny paieh@g
kada reikia nutraukti vaisto vartojimg ir nede@

simptomus ir poZymius, kad jos zZinoty,
eiptis 1 gydytoja.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

y -
| )
Esmya 5 mg tabletés @

Ulipristalio acetatas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) &0

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg ulipristalio acetato. é’
2 4 \

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Po N

R\

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE_\{J

28 tabletés
30 tabletés @
84 tabletes Q

5. VARTOJIMO METODAS IR BU vl)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés 1 @
Vartoti per burng. (

6. SPECIALUS JSPEJI D VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPAST, JE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastel@;e ir nepasiekiamoje vietoje.

0“

| 7. KITAS (JSRECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
»

*

. @IUMO LAIKAS

8 TI

7
K@mm/MMMM}
9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo Sviesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest

Vengrija KI@%
O
v

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/12/750/001 28 tabletés é’

EU/1/12/750/002 84 tabletés ‘\
EU/1/12/750/003 30 tabletés

EU/1/12/750/004 28 tabletés Q
EU/1/12/750/005 84 tabletés @

13.  SERIJOS NUMERIS Q

Serija @

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKAL#)

(2
Receptinis vaistas. &

Q2

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKC

| 16. INFORMACIJA BR‘e@pzzAéTu

A\

Esmya Q

O

| 17. UNlKA|$DENT| FIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

L 4
2D brﬁkén@ s su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

'

18. KALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Esmya 5 mg tabletés

pa
>’
Ulipristalio acetatas é,

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Gedeon Richter é’

N
| 3. TINKAMUMO LAIKAS ,7%
{V
EXP {mm/MMMM} @
\Q)
| 4. SERIJOS NUMERIS Q,,

Lot Q

5. KITA
&
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ESMYA 5 mg TABLETES

PACIENTES PERSPEJIMO KORTELE

KA TURITE ZINOTI PRIES PRADEDAMA VARTOTI VAISTO?

Esmya gali sukelti nepageidaujama poveikj, nors jis pasireisSkia ne visoms pacientéms. Vlena%
galimy nepageidaujamo poveikio reiskiniy yra sunkus kepeny pazeidimas. Gauta prane51

kepeny nepakankamumo pasireiskimg moterims, vartojusioms Esmya, keletui i$ jy buv%

persodinti kepenis t.

Sioje korteléje pateikiama informacija apie kraujo tyrimus, kuriuos Jums reikeés atlikt gydymo

laikotarpi, taip pat nurodoma, kg reikia daryti, pasireiSkus nepageidaujamam pove@kepenims.

Jei zinote, kad Jasy kepeny veikla sutrikusi, arba dél savo kepeny buklés n a, pasitarkite su

*

NevartokiteEsmya , jei patiriate kepeny sutrikimy. é&r
gydytoju. 5
KA REIKIA PADARYTI PRIES PRADEDANT GYDYTI, P YMO LAIKOTARP] IR
PABAIGUS GYDYMA?

Reguliariai atlikite kraujo tyrimus

Prie§ pradedant kiekvieng gydymo kursg reikia atlikti a@yrlmus ir jvertinti kepeny veikla.
Atsizvelgdamas j Siy tyrimy rezultatus gydytojas nuspresiar Jums tinka gydymas Esmya.

Esmya vartojimo laikotarpiu gydytojas Jums reg@ai atliks kraujo tyrimus, kad jvertinty Jiisy
kepeny funkcija. Siuos tyrimus reikia atlikti ki€®wieha ménes;j ir pra¢jus kelioms savaitéms po gydymo
pabaigos (Zr. toliau pateikta grafika). Sie k@lmal gydytojui suteiks informacijos apie Jasy
kepeny funkcija ir yra nepaprastai svarbii t Jisy gydyma.

TOLIAU PATEIKIAMA LENT %ADES JUMS SUPRASTI, KADA REIKIA ATLIKTI

KRAUJO TYRIMUS:
Q DATA

1-asis TYRIMAS (prlﬁwedam gydyti)

Gydymo pradzia
yaymo p ,

2-asis TYRI MAS@éjus 4 savaitéms nuo gydymo pradZios)
PN

3-iasis TYR@?(praéjus 8 savaitéms nuo gydymo pradzios)

4-asis T AS (praéjus 12 savaiciy nuo gydymo pradzios)
L 4

. 4 ~
5-a§a\RI MAS (praéjus 2—4 savaitéms po Esmya vartojimo
p

GALIMU KEPENU SUTRIKIMU POZYMIAI IR SIMPTOMAI
Jei pastebétuméte toliau iSvardyty pozymiy ar simptomy, nutraukite vaisto vartojima ir nedelsdama
kreipkités i gydytoja:

e pavargimas, didelis nuovargis
e odos ir (arba) akiy pageltimas
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patamsg¢jes Slapimas

skausmas desingje virSutingje pilvo dalyje
niez¢jimas

pykinimas

vémimas

Gydytojas turi nedelsdamas patikrinti Jisy kepeny biikle ir nuspresti, ar galite testi gydyma.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Esmya 5 mg tabletés
Ulipristalio acetatas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti. @
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gédms

pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kr&ipkités
gydytojg arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Esmya ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ vartojant Esmya Q
Kaip vartoti Esmya @
Galimas Salutinis poveikis {

Kaip laikyti Esmya
Pakuotés turinys ir kita informacija @

ok wnE

1. Kas yra Esmya ir kam jis vartojamas @

Esmya sudétyje yra veiklioji medziaga ulipristaligsacetatas. Jis vartojamas gydant vidutinius ir stiprius
gimdos fibromos (Zinomos kaip miomos), nevé“i@imdos naviky, simptomus.
Esmya skirtas suaugusioms moterims iki me @zés (vyresnéms nei 18 mety).

Kai kurioms moterims gimdos fibroma kelti gausy menstruacinj kraujavimg (,,ménesines*),
skausma dubens srityje (diskomforta pilve)dr kity organy spaudima.

0, natiiralaus organizmo hormono, veiklg. Jis vartojamas
ia sumazinti fibromy dydj, sustabdyti arba sumazinti kraujavima

Sis vaistas veikia keisdamas pro
ilgalaikiam fibromy gydymui, k
ir padidinti eritrocity skaigiy l@q :

2. Kas Zinotina prieQrtojant Esmya

Turite Zinoti, kad" d%iui motery menstruacinis kraujavimas (meénesinés) gydymo metu ir kelias

savaites po jo n@q iSkia.
L 4

Esmya varteti flegalima

- jei a alergija ulipristalio acetatui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos
i8Yardyitos 6 skyriuje);

- jeiljums diagnozuotas kepeny veiklos sutrikimas;

Ajelgu esate néscia arba zindote;

- jeigu jums pasireiskia kraujavimas i§ maksties, nesusijes su gimdos fibroma;

- jei sergate gimdos, gimdos kaklelio, kiauSidziy arba kriities véZiu.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

- Prie$ pradedant vartoti Esmya Jums atliks kraujo tyrimus, kad nustatyty, kaip veikia Jasy
kepenys. Atsizvelges | Siy tyrimy rezultatus gydytojas nuspres, ar jums tinka vartoti Esmya. Per
pirmuosius du gydymo kursus $ie tyrimai bus kartojami kiekvieng ménesj. Per kitus gydymo
kursus kepeny funkcija bus tiriama kiekvieng karta prie§ pradedant naujg gydymo Kursa ir jei
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Jums pasireiks toliau aprasyty simptomy. Be to, papildomai kepeny funkcijg reikés patikrinti po
2—4 savaiCiy pabaigus gydyma.

Jeigu per gydymo laikotarpj jums pasireiksty su kepenimis susijusiy pozZymiy, pavyzdziui,
pykinimas ar vémimas, pavargimas, sunkus nuovargis, gelta (akiy ar odos pageltimas), tamsus
Slapimas, niez¢jimas ar skausmas virSutinéje pilvo dalyje, turite nutraukti vaisto vartojimg ir
nedelsdama kreiptis j gydytoja, kuris patikrins Jusy kepeny veikla ir nuspres, ar galite testi
gydyma;

jeigu Siuo metu vartojate hormoninius kontraceptinius preparatus (pvz., kontraceptines @tes)
(zr. ,Kiti vaistai ir Esmya®), vartodami Esmya turite naudoti kita patikimg barj erm;

kontraceptinj metoda (pvz., prezervatyva) ‘ﬂ(

- jeigu sergate kepeny arba inksty liga, pasakykite apie tai savo gydytojui arba V@ ui pries
vartodami Esmya;

- jeigu sergate sunkios formos astma, gydymas Esmya jums gali netikti. Tur { itarti su savo

gydytoju.
Gydant Esmya paprastai per pirmgsias 10 gydymo dieny menstruacinis ka: as (,,ménesinés*)
stipriai sumazeja arba net iSnyksta. Taciau jei ir toliau gausiai kraujuoj akykite savo gydytojui.

Ménesinés paprastai turi vél atsirasti 4 savaiciy laikotarpiu po to, ka@i as gydymas Esmya.
Vartojant Esmya gimdos sienelé gali pastoréti arba pasikeisti. Sie@q 1mai iSnyksta baigus gydymag ir
vél atsiradus ménesinéms. @

Vaikams ir paaugliams
Esmya negalima vartoti vaikams iki 18 mety, nes uliprisl@cetato saugumas ir veiksmingumas Sioje
amziaus grupéje netirti.

Kiti vaistai ir Esmya %
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaist ¢l to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pasakykite savo gydytojui arba valstl i vartOJate kuriuos nors i$ Zemiau iSvardyty vaisty, nes

jie gali veikti Esmya arba Esmya gall ikti juos:

- tam tikri vaistai SirdZiai gydy z., digoksinas);

- tam tikri vaistai nuo 1nsu1t ujo kresuliy (pvz., dabigatrano eteksilatas);

- tam tikri vaistai eplleps yti (pvz., fenitoinas, fosfenitoinas, fenobarbitalis,
karbamazepinas, oks plnas primidonas);

- tam tikri vaistai ZIV ekcual gydyti (pvz., ritonaviras, efavirenzas, nevirapinas);

- vaistai tam tikrotermems infekcijoms gydyti (pvz., rifampicinas, telitromicinas,
klaritromicinas erit gnicinas, rifabutinas);

- tam tikri vaist@igrybelinéms infekcijoms gydyti (pvz., ketokonazolis (iSskyrus Sampiing)

itrakonazoli

- zolinigi pEeparatai, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum), depresijai arba
neri ti;

- tam tiRwivaistai depresijai gydyti (pvz., nefazodonas);

- I vaistai hipertenzijai gydyti (pvz., verapamilis).

v (@Esmya gali sumazeti kai kuriy hormoniniy kontraceptiniy preparaty veiksmingumas. Be to,

niniai kontraceptiniai preparatai ir progestagenai (pvz., noretindronas arba levonorgestrelis) taip
pat gali susilpninti Esmya veiksmingumg. Todél gydantis Esmya nerekomenduojama vartoti
hormoniniy kontraceptiniy preparaty ir turétuméte naudoti alternatyvy patikima barjerinj kontraceptinj
metoda, pvz., prezervatyva.

Esmya vartojimas su maistu ir gérimais
Kai vartojate Esmya, neturétuméte gerti greipfruty suléiy.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate né$cia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nevartokite Esmya jei esate nés¢ia. Gydymas néStumo metu gali veikti néStuma (néra Zinoma, ar
Esmya gali suzaloti jusy kudikj arba sukelti persileidima). Jei pastojate gydymo Esmya metu, turite
nedelsdama nutraukti Esmya vartojima ir susisiekti su gydytoju arba vaistininku.

Vartojant Esmya gali sumazéti kai kuriy hormoniniy kontraceptiniy preparaty Veiksmingu%;r. ’

Kiti vaistai ir Esmya“). &
Esmya patenka | motinos pieng. Todél zindyti kiidikio vartojant Esmya negalima. O

Vairavimas ir mechanizmy valdymas 0
Esmya gali sukelti lengva svaigulj (Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®). u Jums pasireiksty
§is poveikis, vairuoti ir mechanizmy valdyti negalima.

N2

3. Kaip vartoti Esmya Q

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu ab@ , kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra viena 5 mg tableté per para, vartj ki 3 ménesiy trukmeés gydymo
kursais. Jeigu jums buvo paskirti keli 3 ménesiy gydymo kursai, kiekvieng kursg turite pradéti
ne ankséiau, kaip per antrgjj menstruacinj cikla po ankst@jo kurso pabaigos.

Visada turite pradéti vartoti Esmya pirmgjg menstrua ciklo savaite.
Tablete reikia praryti uzsigeriant vandeniu valgio meﬁa nevalgius.
Ka daryti pavartojus per didel¢ Esmya doz @
Keliy doziy Esmya vartojimo vienu kartu ?tbyra nedaug. PraneSimy apie sunky zalingg poveikj,
pasireiSkusj iSgérus kelias §io vaisto doze %o, negauta. Nepaisant to, Jas turite kreiptis patarimo |
savo gydytoja arba vaistininka, jei pavagtojate per didele Esmya dozg

PamirSus pavartoti Esmya /Q

Pamirse¢ pavartoti doze ir jei nuo o vartojimo laiko praéjo iki 12 valandy, iSgerkite ja kai tik
prisiminsite. Jei nuo nustatyto mo laiko praéjo daugiau kaip 12 valandy, praleistos dozés
nebevartokite ir kaip jprastajpi ite vieng tablete. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista tag\

Nustojus vartoti Esmya

Esmya vartojama.k%n 3 ménesiy trukmés gydymo kurso metu be pertraukos. Gydymo kurso metu
nenutraukite tab m artojimo nepasitare su gydytoju, net jei jauciatés geriau, nes simptomai gali vél
pasireiksti V%;li\

Jei kilty d%&d klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
L 4

N

4. @limas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

PasireiSkus toliau iSvardytiems simptomams, nutraukite Esmya vartojima ir nedelsdami kreipkités j

gydytoja:

- veido, liezuvio ar gerklés patinimas, apsunkintas rijimas, dilgéliné ir apsunkintas kvépavimas. Tai
yra galimi angioedemos (daznis nezinomas) simptomai.

- pykinimas ar vémimas, sunkus nuovargis, gelta (pageltusios akys ar oda), tamsus Slapimas,
niezéjimas ar virSutinés pilvo dalies skausmas. Sie simptomai gali biiti kepeny pazeidimo pozymis
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(daZnis nezinomas). Keletu tokiy atvejy prireiké kepeny transplantacijos. Taip pat Zr. 2 skyriy
»Ispéjimai ir atsargumo priemonés®.

Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 zmoniy) $alutinis poveikis:
- menstruacinio kraujavimo sumaz¢jimas arba iSnykimas (amenor¢ja);
- gimdos sienelés pastor¢jimas (endometriumo pastoréjimas).

Daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i$ 10 zmoniy) Salutinis poveikis: %
- galvos skausmas; @
- sukimosi pojiitis (galvos svaigulys); &

- skrandZio skausmas, prasta savijauta (pykinimas);

- spuogai

- raumeny ir kauly skausmas Q

- skyscio maiselis kiausSidése (kiausidziy cista), kriity jautrumas (skausmas), atines pilvo dalies
(dubens) skausmas;

- karscio pylimas; .

- nuovargis; \
- svorio padidéjimas. Q
Nedaznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 100 zmoniy) salutlms{ is:

- alergija vaistams;
- nerimas;

- nuotaikos svyravimai; Q

- svaigulys; @

- burnos dZitivimas, viduriy uzkietéjimas;

- plauky slinkimas, sausa oda, susitipréjes prakaita@;

- nugaros skausmas;

- Slapimo nelaikymas;

- kraujavimas i$ gimdos (gimdos kraUJaVII’%makstles iSskyros, nejprastai didelis kraujavimas i§
maksties;

- kruty diskomfortas; @
- patinimas dél skys¢iy susilaikymo (
- itin didelis nuovargis (astenija);

- cholesterolio kiekio kraujyje %mas nustatytas atliekant kraujo tyrimus, riebaly (trigliceridy)
kiekio kraujyje padidé; imas,@tytas atlickant kraujo tyrimus.

Retas (gali pasireiksti maii{zﬁ 1i8 1 000 zmoniy) Salutinis poveikis

- kraujavimas iS nosie
- nevirSkinimas, pilvo
- skysc¢io maiseliogkiausidziy c1stos) plySimas kiausidése;

- krity patlmrm\

Pranesimas Qutlni poveikj

Jeigu pasir@i§keSalutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
valstlnln 1e Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta

nacmna e4praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau

Kr@)os apie §io vaisto sauguma.

Kaip laikyti Esmya
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po uzraSo ,,Tinka iki* ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Lizdine plokstele laikyti iSorinéje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Esmya sudétis 9

- Veiklioji medZiaga yra ulipristalio acetatas. Vienoje tabletéje yra 5 mg ulipristalio a !

- Pagalbinés medZziagos yra mikrokristaliné celiulioz¢, manitolis, kroskarmeliozés ﬁ ska,
talkas ir magnio stearatas.

Esmya iS§vaizda ir kiekis pakuotéje
Esmya yra balta arba beveik balta apvali abipus iSgaubta 7 mm tableté, vienoje pus¢j€ yra jspaudas
,ES5".

Vaistas tiekiamas Al/PVC/PE/PVDC lizdinése plokstelése, sudétose | dézu% 28, 30 ir 84 tabletes
arba AI/PVC/PVDC lizdinése plokstelése, sudétose j déZutes po 28 ir 84 & S.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Gedeon Richter Plc.
Gydmréi Gt 19-21. \Q
1103 Budapest

Vengrija Q@

Gamintojas
Cenexi

17, rue de Pontoise @

F-95520 Osny

Pranciizija @
Gedeon Richter Plc. ,b{
Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest < !

Vengrija @

Sis pakuotés lapelis pawg kartg perziiirétas

Kiti informacijos Saftiniai
I18sami informaci ] vaista pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.em a.eu

0\

A/O

{Q/
Registruotojas @

*
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