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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg ulipristalio acetato.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tableté.
Balta arba beveik balta apvali abipus iSgaubta 7 mm tableté, vienoje puséje yra jspaudas ,,ES5*.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos (b’sg)

Ulipristalio acetatas skirtas vartoti vidutiniy ir stipriy gimdos fi \os simptomy su pertraukomis
vykdomam gydymui suaugusioms moterims iki menopauzés,\kufioms gimdos fibromos embolizacija
ir (arba) operacinis gydymas netinka arba buvo neveiksmi

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas Q\\)
Gydyma Ulipristal Acetate Gedeon Richter paséi\ir Ji prizitréti gali gimdos fibromy diagnostikos ir
gydymo patirties turintys gydytojai.

Dozavimas \

Gydymo kursy, kuriy kiekvieno t k@ iki 3 ménesiy, metu gydoma kartg per parg suvartojant viena
5 mg tablete. Tabletes galima r\\a)algant arba kitu laiku.

Gydymas turéty biti pradéta adus menstruacijoms:

- Pirmasis gydymo kurs@g prasidéti per pirmg menstruacijy savaitg.

- Kartotiniai gydymo kursai turi bati pradéti ne ankséiau kaip per pirma antryjy menstruacijy savaite
po ankstesniojo gydymo kurso pabaigos.

Gydantis gydytojas turéty informuoti paciente apie pertrauky tarp gydymo kursy batinybe.

Kartotinis, vykdomas su pertraukomis gydymas buvo tirtas 4 su pertraukomis vykdomo gydymo kursy
metu.

Jei pacienté praleidzia dozg, ji turi suvartoti ulipristalio acetatg kiek galima greiciau. Jei nuo to laiko,
kai dozé tur¢jo buti suvartota, prag¢jo daugiau kaip 12 valandy, pacienté neturi vartoti praleistos dozés
ir paprasciausiai toliau turi laikytis jprasto dozavimo grafiko.

Ypatingosios populiacijos

Inksty veiklos sutrikimai

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

tvr—

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 medziagai.
Néstumas ir zindymas.

Nezinomos kilmés kraujavimas i$ lyties organy arba dél kitos prieZasties, nei gimdos fibroma.
Gimdos, gimdos kaklelio, kiausidziy arba kriities vézys.

Esantys kepeny sutrikimai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ulipristalio acetato turi biiti skiriama tik atidZiai nustacius diagnozg. Prie§ gydyma turi biiti imtasi
priemoniy apsisaugoti nuo néstumo. Jei prie§ pradedant naujg gydymo kursg yra jtariamas néStumas,
turi biiti atliktas néStumo testas.

Kontracepcija \O

Nerekomenduojama vartoti kartu su vien progestageno tabletémis, progestageng iSskirianéiu gimdos
jtaisu arba sudétinémis geriamomis kontraceptinémis tabletémis ( skyriy). Nors daugeliui
teraping ulipristalio acetato doz¢ vartojanciy motery ovuliacij @(S‘[a, gydymo metu
rekomenduojama taikyti nehormoninj kontracepcijos metod a\'

Gimdos gleivinés pakitimai .t

Ulipristalio acetato farmakodinaminis poveikis gim %?e‘ivinei yra specifinis:

Ulipristalio acetatu gydomoms pacientéms gali p@e §ti histologiniai gimdos gleivinés poky¢iai. Sie
pokyciai yra griztamieji baigus gydyma. @)

Sie histologiniai poky¢iai apibtidinami kaip ,@ progesterono receptoriy moduliatoriumi susijg
endometriumo poky¢iai” (angl. PAEC) K@uri biiti painiojami su gimdos gleivinés hiperplazija (Zr.
4.8 ir 5.1 skyrius).

Be to, gydymo metu galimas grjité@is gimdos gleivineés suves¢jimas.

Gydant pakartotinai su pertr is, rekomenduojama periodiskai tirti gimdos gleivine, jskaitant
kasmetinj tyrimg ultraga; iekama po menstruacijy atsiradimo netaikant gydymo.

Jei pastebétas gimdos gleivinés suves¢jimas, kuris iSliko po menstruacijy atsiradimo netaikant gydymo
arba po 3 ménesiy nuo gydymo kurso pabaigos ir (arba) pastebétas pakites kraujavimas (zr. tolesnj
poskyrj ,,Kraujavimo pobidis*), yra batina atlikti tyrima, jskaitant gimdos gleivinés biopsija, kad biity
galima atmesti Kitus gretutinius sveikatos buklés sutrikimus, jskaitant piktybinj gimdos gleivinés
navika.

Hiperplazijos (be atipijos) atveju rekomenduotinas klinikinéje praktikoje jprastas stebé&jimas (pvz.,
tolesni tyrimai po 3 ménesiy). Esant atipinei hiperplazijai, reikia tirti ir stebéti taip, kaip
iprastaklinikinéje 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 baiti 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 sumazéjimo ar amenoréjos
pakinta nuolatinis kraujavimas ar atsiranda netikétas kraujavimas, pavyzdZiui kraujavimui tarp
ménesiniy, turéty biti atliktas gimdos gleivinés tyrimas, jskaitant gimdos gleivinés biopsija, kad biity
galima atmesti kitus gretutinius sveikatos biiklés sutrikimus, jskaitant piktybinj gimdos gleivinés
navika.

Kartotinis, vykdomas su pertraukomis gydymas buvo tirt 4 su pertraukomis vykdomo gydymo kursy
metu.

Inksty veiklos sutrikimai
Nemanoma, kad inksty veiklos sutrikimas reik§mingai pakeis ulipristalio acetato pasiSalinima.
Kadangi konkreciy tyrimy atlikta nebuvo, ulipristalio acetato nerekomenduojama vartoti pacientéms,

tvr—

skyriy).

Kepeny pazeidimas

Poregistracinio stebéjimo metu buvo pranesta apie kepeny pazeidimo ir kepeny nepakankamumo
atvejus, keletu is jy prireiké kepeny transplantacijos (zr. 4.3 skyriy).

Pries pradedant gydyti biitina atlikti kepeny funkcijos tyrimus. Gydymo negalima skirti, jeigu
transaminaziy (alanino transaminazés [ALT] ar aspartato transaminazés [%@]) aktyvumas yra
daugiau kaip 2 kartus didesnis uz virSuting normos riba (atskirai arba ka@ daugiau kaip 2 kartus
didesniu uZ virSuting normos riba bilirubino kiekiu). . /\/

Per pirmuosius du gydymo kursus kepeny funkcijos tyrimus reiki ikti kartg per ménes;j. Per kitus
gydymo kursus kepeny funkcijos tyrimus reikia atlikti pries kiﬁ{@sna{ gydymo Kursg ir kai to reikia
klinikiniu poziiiriu.

Jeigu per gydymo laikotarpj pacientei pasireiskia kepen p%idimui buidingy pozymiy ar simptomy
(nuovargis, astenija, pykinimas, vémimas, hipochondtiftighdesinés pusés skausmas, anoreksija, gelta),
gydyma reikia nutraukti, o paciente nedelsiant istirtiiphatlikti kepeny funkcijos tyrimus.

Jeigu gydymo metu transaminaziy (ALT arb%%@aktyvumas tampa daugiau kaip 3 kartus didesnis

uz virSuting normos ribg, gydyma reikia nutr; ir pacientes atidziai stebéti.
Kepeny tyrimus reikia pakartoti pragjus Z\és vaitéms po gydymo nutraukimo.

Vartojimas su kitais vaistais . (b'
Vidutiniy (pvz., eritromicino, grei Qq sul¢iy, verapamilio) arba stipriy (pvz., ketokonazolo,
ritonaviro, nefazodono, itrako 0, telitromicino, klaritromicino) CYP3A4 inhibitoriy vartoti kartu
su ulipristalio acetatu nere nduojama (zr. 4.5 skyriy).

Nerekomenduojama vartoti ulipristalio acetato kartu su stipriais CYP3A4 induktoriais (pvz.,
rifampicinu, rifabutinu, karbamazepinu, okskarbazepinu, fenitoinu, fosfenitoinu, fenobarbitaliu,
primidonu, jonazolés preparatais, efavirenzu, nevirapinu, ilgesnj laika vartojant ritonaviro) (Zr. 4.5
skyriy).

Astma sergancios pacientés
Nerekomenduojama vartoti moterims, sergancioms geriamaisiais gliukokortikoidais nepakankamai
kontroliuojama sunkia astma.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Galimas Kkity vaistiniy preparaty poveikis ulipristalio acetatui:

Hormoniniai kontraceptikai

Ulipristalio acetatas yra steroidinés strukttros ir jis veikia kaip selektyvus progesterono receptoriy
moduliatorius su vyraujanciu slopinanciu progesterono receptorius poveikiu. Todél tikétina, kad
hormoniniai kontraceptikai ir progestagenai sumazina ulipristalio acetato veiksminguma taip pat
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 padidé¢jo, atitinkamai, 1,2 ir

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

Sveikoms savanoréms moterims pavartojus stipraus CYP3A4 inhibitoriaus ketokonazolo (400 mg
karta per para 7 dienas), ulipristalio acetato Cmax ir AUC padidéjo, atitinkamai, 2 ir 5,9 karto; veikliojo
ulipristalio acetato metabolito AUC padidéjo 2,4 karto, o veikliojo metabolito Cpax sumazéjo
(pasikeite 0,53 karto).

Skiriant ulipristalio acetatg pacientéms, kurios tuo pat metu vartoja silpnus CYP3A4 inhibitorius,
dozés keisti nereikia. Vidutiniy arba stipriy CYP3A4 inhibitoriy vartoti kartu su ulipristalio acetatu
nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy).

CYP3A4 induktoriai
Stipraus CYP3 A4 induktoriaus rifampicino vartojimas (300 mg du kartus per parg 9 dienas) sveikoms
savanoréms moterims reik§mingai sumazino ulipristalio acetato ir jo aktyvaus metabolito Cmax it AUC
90 % ar daugiau, o ulipristalio acetato pusinés eliminacijos perioda sutrumpino 2,2 karto, kas mazdaug
10 karty sumazino ulipristalio acetato ekspozicija. Nerekomenduojama \& ulipristalio acetato
kartu su stipriais CYP3A4 induktoriais (pvz., rifampicinu, rifabutinu, mazepinu, okskarbazepinu,
fenitoinu, fosfenitoinu, fenobarbitaliu, primidonu, jonazolés prepar(%ﬁ/efavirenzu, nevirapinu,
ilgesnj laikg vartojant ritonaviro) (Zr. 4.4 skyriy).

xO
Vaistiniai preparatai, veikiantys skrandzio pH \>
Ulipristalio acetatg (10 mg tabletés) vartojant kartu su pretofiy siurblio inhibitoriumi esomeprazoliu
(20 mg kasdien 6 dienas) pasireiské mazdaug 65 % \&ﬂis vidutiniS Cpax, pavélintas tmax (NUO
0,75 val. mediana iki 1,0 val.) ir 13 % didesnis vidutinis AUC. Néra tikétina, kad Sis vaistiniy
preparaty, didinanc¢iy skrandzio pH, poveikis b&niékai svarbus kasdien vartojant ulipristalio
acetato tabletes. Q

Galimas ulipristalio acetato poveikis k@% vaistiniams preparatams:
O

rmoniniy kontraceptiniy vaistiniy preparaty (tik progestageno
turinéiy tableciy, progesta i§skirianciy jtaisy arba sudétiniy geriamy kontraceptiniy table¢iy) ir dél
kity priezas¢iy skiriamo estageno veikimg. Todél nerekomenduojama kartu vartoti vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra progestageno (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius). Negalima vartoti vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra progestageno, 12 dieny laikotarpiu po gydymo ulipristalio acetatu
pabaigos.

Hormoniniai kontraceptikai
Ulipristalio acetatas gali trikd

P-gp substratai

In vitro duomenys rodo, kad ulipristalio acetatas esant kliniskai tinkamai koncentracijai gali buti P-gp
inhibitoriumi virS§kinamojo trakto sieneléje absorbcijos metu.

Vienalaikis ulipristalio acetato ir P-gp substrato vartojimas nebuvo tiriamas ir sgveikos tikimybés
atmesti negalima. In vivo rezultatai rodo, kad ulipristalio acetatas (vartotas po vieng 10 mg tablet¢) 1,5
val. pries vartojant P-gp substrato feksofenadino (60 mg), klinikiniu pozitiriu reikSmingo poveikio
feksofenadino farmakokinetikai nedaré. Todél rekomenduojama, kad ulipristalio acetatas biity
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, todél 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 triksta.

Nors nenustatyta jokio teratogeninio poveikio, su gyviinais atlikty tyrimy duomeny nepakanka, kad
baty galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy).

Zindymas

Pagal turimus toksikologiniy tyrimy su gyviinais duomenis ulipristalio acetatas i$skiriamas j pieng (dél
iSsamesnés informacijos Zr. 5.3 skyriy). Ulipristalio acetatas iSskiriamas j zmogaus pieng. Poveikis
naujagimiams (kadikiams) netirtas. Negalima atmesti pavojaus naujagimiams (kiidikiams). Zindymo
metu ulipristalio acetato vartoti negalima (Zr. 4.3 ir 5.2 skyrius).

Vaisingumas
Daugeliui terapine ulipristalio acetato doz¢ vartojusiy motery ovuliacija ne@o taciau vaisingumo

lygis vartojant kartotines ulipristalio acetato dozes, tiriamas nebuvo. (b‘

Ulipristalio acetatas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizm 1a sﬂpnal nes pavartojus
ulipristalio acetato kai kuriais atvejais pasireiské lengvas gblyGs svalgulys

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

4.8 Nepageidaujamas poveikis Q

Saugumo duomeny santrauka OQ

Ulipristalio acetato saugumas buvo vertinam@iOSS motery, serganciy gimdos fibroma, III fazés
tyrimy metu gydyty 5 mg arba 10 mg uli alio acetato. Klinikiniy tyrimy metu daZzniausiai buvo
nustatyta amenoréja (79,2 %), kuri y oma pageidaujamu poveikiu pacientéms (zr. 4.4 skyriy).
Dazniausiai pasireiskusi nepageld a reakcija buvo kar$¢io pylimas. DidZioji dalis
nepageidaujamy reakcijy pasiréidkeé’silpnai ir vidutiniskai (95,0 %), dél jy nereikéjo nutraukti vaistinio
preparato vartojimo (98,0 % )i pra¢jo savaime.

Siy 1053 motery tarpe p@vrojanéiu{ su pertraukomis vykdomy gydymo kursy saugumas (kiekvienas
ju ne ilgesnis kaip 3 ménesiy) buvo jvertintas tiriant 551 moterj, sergancig gimdos fibroma; dviejy IlI
fazés tyrimy metu moterims buvo skiriama 5 arba 10 mg ulipristalio acetato (jskaitant 446 moteris,
kurioms buvo taikomi keturi gydymo kursai vykdomi su pertraukomis, i$ kuriy 53 tiriamosioms
moterims buvo taikomi astuoni gydymo kursai, vykdomi su pertraukomis), ir nustatyta, kad saugumo
duomenys buvo panasis, kaip ir vieno gydymo kurso metu.

Nepageidaujamy reakcijy sgraSas pateikiamas lenteléje

Remiantis keturiy III fazés tyrimy, kuriuose 3 ménesius buvo gydomos gimdos fibroma sergan¢ios
pacientés, metu surinktais duomenimis buvo nustatytos toliau i§déstytos nepageidaujamos reakcijos.
Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos skirstomos pagal daznj ir organy sistemy klases.
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazé¢jancio 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 bati
jvertintas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamos reakcijos 1 gydymo kurso metu

Organy sistemy | Labai daznos | DaZznos NedaZnos Retos DaZnis nezinomas

Kklasé




Imuninés Padidéjes
sistemos jautrumas
sutrikimai vaistams™
Psichikos Nerimas
sutrikimai Emocinis
sutrikimas
Nervy sistemos Galvos Galvos svaigimas
sutrikimai skausmas*
Ausy ir labirinty Galvos svaigimas
sutrikimai
Kvépavimo Kraujavimas
sistemos, iS nosies
kriitings lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Pilvo skausmas | Burnos Dispepsija
trakto sutrikimai Pykinimas dzitivimas Dujy
Viduriy kaupimasis
uzkietéjimas
Kepeny, tulzies Kepeny
puslés ir lataky nepakankamumas*
sutrikimai
Odos ir poodinio Akné Angioedema
audinio
sutrikimai
Skeleto, Raumeny ir .
raumeny ir kauly skausmas
jungiamojo Q'
audinio OQ
sutrikimai Q)
Inksty ir §lapimo \Q N Slapimo
taky sutrikimai [ nelaikymas
Lytinés sistemos | Amenoréja \Karscio pylimas* | Gimdos Trukusi
ir kriities Gimdos ‘\ ubens hemoragija* kiausidziy
sutrikimai gleivinés b skausmas Metroragija cista*
suveéﬁ@@ Kiaugidziy cista* | 13skyros i$ lyties | Kriity
Kriity jautrumas | organy patinimas
(skausmas) Kriity
diskomfortas
Bendrieji Edema
sutrikimai ir Nuovargis Astenija
vartojimo vietos
paZzeidimai
Tyrimai Padidéjes svoris | Padidéjes
cholesterolio
kiekis kraujyje
Padid¢jes
trigliceridy kiekis
kraujyje

* zr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy aprasymas*

** Nedideliam plauky slinkimui apibiidinti 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 reakcijuy apibudinimas

Kepeny nepakankamumas

Poregistracinio stebé¢jimo metu buvo pranesta apie kepeny nepakankamumo atvejus. Keletu Siy atvejy
prireiké kepeny transplantacijos. Kepeny nepakankamumo pasireiskimo daznis ir pacienciy rizikos
veiksniai nezinomi.

Gimdos gleivinés suveséjimas

10-15 % pacienciy, vartojusiy ulipristalio acetata, buvo nustatytas gimdos gleivinés suve$¢jimas

(> 16 mm tiriant ultragarsu arba atliekant MRI gydymo pabaigoje) iki pirmojo 3 ménesiy gydymo
kurso pabaigos. Tolesniy gydymo kursy eigoje, gimdos gleivinés suveséjimas buvo re¢iau pastebimas
(4,9 % ir 3,5 % pacienciy atitinkamai antrojo ir ketvirtojo gydymo kurso pabaigoje). Gimdos gleivinés
suvesé¢jimas atsistato baigus gydyma ir atsinaujinus menstruacijoms.

Papildomai pasireiské griztamieji gimdos gleivinés pakitimai PAEC, kurie skiriasi nuo endometrinés
hiperplazijos. Jei histologijos tyrimams siunciami histerektominés arba endometrinés biopsijos
méginiai, patologas turi biti informuotas apie tai, kad pacienté vartojo ulipristalio acetatg (zr. 4.4 ir 5.1

skyrius). \O

. >

arscio pylimas . /\/
S

Karscio pylimas pasireiskeé 8,1 % pacienciy, bet jy daznis jvairiuo imuose skyrési. Veikliuoju
palyginamuoju preparatu kontroliuojamame tyrime pasireiékirs@zms buvo 24 % (10,5 % 18 jy -
vidutinis arba sunkus) ulipristalio acetatu, ir 60,4 % (39,6 %0« utinis arba sunkus) leuprorelinu
gydytoms pacientéms. Placebu kontroliuojamame tyrim ¢io pylimo pasireiskimo daznis buvo
1,0% vartojant ulipristalio acetato ir 0 % vartojant pl . Du ilgalaikiai III fazés tyrimai parodé, kad
pirmojo trijy ménesiy gydymo kurso metu vartojant’@pristalio acetata pasireiSkimo daznis buvo
atitinkamai 5,3 % ir 5,8 %. O

Padidéjes jautrumas vaistams Q
11T fazés tyrimuose 0,4 % dalyvavusiy \@m} pasireiské padidéjusio jautrumo vaistams simptomy —
iSplitusi edema, niezulys, bérimas,,vgid®’tinimas arba dilgéliné.

Galvos skausmas \)
Silpnas arba vidutinio stip 0 galvos skausmas pasireiSke 5,8 % pacienciy.

Kiausidziy cista
Funkciné kiau$idziy cista buvo nustatyta tyrimo metu ir po jo 1,0 % pacienciy, kuri daugeliu atveju
savaime iSnyko po keliy savaiciy.

Gimdos hemoragija

Pacientéms, kurios menstruacijy metu gausiai kraujuoja dél gimdos fibromos, kyla per didelio
kraujavimo pavojus, dél kurio gali prireikti chirurginés intervencijos. Buvo nustatyti keli tokie atvejai
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.

49 Perdozavimas

Duomeny, susijusiy su ulipristalio acetato perdozavimu, yra labai nedaug.


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

Kelioms tiriamosioms skirta po vieng ne didesng¢ kaip 200 mg dozg ir kasdienés 50 mg dozés,
vartojamos 10 dieny i$ eilés, praneSimy apie sunkias ar pavojingas nepageidaujamas reakcijas negauta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Lytiniai hormonai ir lytinés sistemos moduliatoriai, progesterono receptoriy
moduliatoriai. ATC kodas — G03XB02.

Ulipristalio acetatas yra geriamasis sintetinis selektyvus progesterono receptoriy moduliatorius,
apibiidinamas audiniui specifiniu daliniu antagonistiniu poveikiu progesteronui.

Veikimo mechanizmas

Ulipristalio acetatas tiesiogiai veikia gimdos gleiving.

Ulipristalio acetatas, slopindamas lgsteliy proliferacijg ir sukeldamas apoptozg, tiesiogiai veikia
fibroidus ir sumazina jy dydi.

Farmakodinaminis poveikis

Gimdos gleiviné \O

Kai kasdiené 5 mg dozé pradedama vartoti menstruacijy ciklo metu@&iui pacienciy (jskaitant
sergancias mioma) pirmosios menstruacijos pasibaigs, bet naujos ’QQ sidés, kol nebus baigtas
gydymas. Kai gydymas ulipristalio acetatu baigiamas, paprast@k struacijos atsinaujina per 4
savaites.

vadinami PAEC. Paprastai histologinis pasireiskim neaktyvus ir silpnai plinta epitelyje dél
stromos ir epitelio augimo asimetrijos, todél susi@muoja gerai matomos cistomis i$siplétusios liaukos
kartu su estrogeny (mitotiniy) ir progestino ( cijos) epiteliniu poveikiais. Toks pasireiSkimas buvo
stebimas mazdaug 60 % pacienciy, 3 méngi gydyty ulipristalio acetatu. Pasibaigus gydymui Sie

Dél tiesioginio poveikio gimdos gleivinei atsiranda sg}@niai Siai klasei histologiniai pakitimai,

pakitimai yra griztamieji. Siy pakitimy ia painioti su endometriumo hiperplazija.

Mazdaug 5 % vaisingo amziaus,p ?éiq, kurioms menstruacijy metu pasireiSkia didelis kraujavimas,
gimdos gleivingés storis yra did kaip 16 mm. Mazdaug 10-15 % pacienciy, gydyty ulipristalio
acetatu, pirmojo trijy méngsiZgydymo kurso metu gimdos gleiviné gali pastoréti (> 16 mm).
Pakartotiny gydymo kur tu gimdos gleivinés suveséjimas buvo pastebimas reciau (4,9 %
pacienéiy po antrojo gydymo kurso ir 3,5 % po ketvirtojo gydymo kurso). Sis pastoréjimas praeina
pasibaigus gydymui ir vél prasidéjus menstruacijoms. Jei gimdos gleivinés storis nesumazeja vél
prasidéjus menstruacijoms kai gydymas néra taikomas arba po 3 ménesiy nuo gydymo kurso
pabaigos, gali tekti atlikti jprastus klinikinius tyrimus, kad bty galima atmesti kitg paslépta sveikatos
biiklés sutrikima.

Hipofizis
Ulipristalio acetato 5 mg paros dozé 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

Ikioperacinis naudojimas:



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

Kartg per parg vartojamy ulipristalio acetato 5 mg ir 10 mg fiksuoty doziy veiksmingumas buvo
jvertintas atlikus du 3 fazés atsitiktinés imties dvigubai aklus 13 savaiciy trukmes 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 turé¢jo biti anemiskos (Hb < 10,2 g/dl) ir visos pacientés papildomai prie tiriamojo vaistinio
preparato turéjo vartoti geriamag gelezj 80 mg Fe++. 2 tyrime buvo naudojamas veiklusis
palyginamasis preparatas, leuprorelinas 3,75 mg, vartojamas karta per ménesj injekcijos j raumen;j
biidu. 2 tyrimo metu aklumui uztikrinti buvo naudojamas dvigubai fiktyvus metodas. Abiejy tyrimy
metu menstruacinis kraujo netekimas buvo vertinamas naudojant iliustruotg kraujavimo vertinimo
grafika (angl. Pictorial Bleeding Assessment Chart, PBAC). PBAC >100 per pirmgsias 8 menstruacijy
dienas laikomas atitinkanciu gausy menstruacinj kraujavima.

1 tyrimo metu statistiSkai reikSmingas menstruacinio kraujavimo sumazéjimo skirtumas buvo
nustatytas pacientéms, kurios buvo gydomos ulipristalio acetatu, lyginant su placebu (zr. 1 lentele
zemiau), dél to buvo greiciau ir veiksmingiau gydoma anemija, nei vartojant vien gelezj. Atitinkamai
pacientéms, gydytoms ulipristalio acetatu, pasireiSké didesnis miomos sumazéjimas, tai buvo nustatyta
atliekant MRI.

2 tyrimo metu pacienciy, gydyty ulipristalio acetate, menstruacinio kraujavimo sumazéjimas buvo
panaSus, kaip ir motery, vartojusiy gonadotropinus atpalaiduojan¢io hormgiG)agonista (leuproreling).
Daugeliui ulipristalio acetatu gydyty pacienéiy kraujavimas i$nyko pinnaa.mg&gydymo savaite
(amenoréja). .

Trijy didziausiy miomy dydis buvo jvertintas ultragarsu tyrimo pa{' 0je (13 savaite) ir dar po

25 savaiciy, kuriy metu gydymas nebuvo taikomas pacientém @mms nebuvo atliekama
histerektomija arba miomektomija. Paprastai Sio priezitiros 1@0 arpio metu mioma islikdavo
sumazgjusi pacientéms, kurios pradzioje buvo gydomosg uligristalio acetate, bet tam tikras augimas vél
pasireiské pacientéms, gydytoms leuprorelinu. ‘\

1 lentelé: II fazés tyrimy pirminio ir atskiro angl\@ veiksmingumo vertinimy rezultatai
1 tyrima% 2 tyrimas
O,

Placebas UIiprg’W Ulipristalio | Leuprorelina | Ulipristali | Ulipristali

Parametras 0, as | acetatas 10 $3,75mg/ | o acetatas | 0 acetatas
) @Q /per mg/per ménesj 5 mg/per | 10 mg/per

N=48 e>\ para para N=93 para para
@7 N=95 N=94 N=93 N=95

Menstruacinis §\
kraujavimas
Vidutinis PBAC
pradZioje 376 386 330 297 286 271
Vidutinis
pasikeitimas 13 -59 -329 -326 -274 -268 -268
savaite

Pacientés su
amenoréja 13 3 (6,3 %)
savaite

Pacientés, kuriy
menstruacinis
kraujavimas tapo
normalus (PBAC
<75) 13 savaite
Vidutinis miomos
dydZio +30% | -21,2%° | -12,3%* -53,5 % -35,6 % -42,1 %
pasikeitimas nuo

69 76 70 85
73.4%) | (817%) @ 4B0A%) 1 75300 | (895%)

9 86
(18,8 %) | (91,5 %)*

84 93

86 (92,5%)"  82(89.1%) | (g5306) | (97.9 %)
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Parametras

1 tyrimas 2 tyrimas
Placebas | Ulipristali | Ulipristalio | Leuprorelina | Ulipristali | Ulipristali
0 acetatas | acetatas 10 s3,75mg/ | o acetatas | 0 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

pradzios iki 13
savaités®

21 tyrimo metu bendras miomos dydzio pasikeitimas nuo pradinio tasko buvo matuojamas atliekant MRI. 2 tyrimo metu trijy
didziausiy miomy dydZio pasikeitimas buvo matuojamas ultragarsu. Paryskintos reik§més pilkuose langeliuose rodo didelj
skirtuma lyginant ulipristalio acetata ir kontroling medziaga. Sios reikSmés visada buvo ulipristalio acetate naudai.

P reiksmés: 1 = <0,001, 2= 0,037, 3= <0,002, 4 = <0,006.

Kartotinis, vykdomas su pertraukomis vartojimas

Ulipristalio acetato 5 mg arba 10 mg vieng kartg per parg fiksuoty doziy Kartotiniy gydymo kursy
veiksmingumas buvo jvertintas dviejy 3 fazés tyrimy, tirian¢iy iki 4 su pertraukomis vykdomus 3
ménesiy gydymo kursus, taikomus pacientéms su sunkiu menstruaciniu kraujavimu, susijusiu Su
gimdos fibroma. Treciasis tyrimas buvo atviras tyrimas, vertinantis ulipristalio acetato 10 mg poveikj,
kur po kiekvieno i§ 3 ménesiy gydymo kurso seké 10 dieny dvigubai aklas progestino arba placebo

gydymas. Ketvirtasis tyrimas buvo randomizuotas, dvigubai aklas Kliniki

ulipristalio acetato 5 arba 10 mg poveikj.

Treciojo tyrimo rezultatai parodé kartotinio, vykdomo su p

ménesiy (4 kursai po 10 mg vieng kartg per parg) gydyi
amenoré¢ja 4 gydymo kurso pabaigoje. .

i , , _ N
Ketvirtojo tyrimo rezultatai parodé, 61,9 % ir 72,7 O/Qa
vykdomy gydymo kursy pabaigoje (atitinkamai

buvo nustatyta amenoréja visy keturiy kartu

dozé, p = 0,027) pabaigoje. Pasibaigus
tiriamosioms buvo nustatyta amenoréjas

*

>
AV
Treciojo ir ketvirtojo tyrimy rezultatai parodé veiksminguma kontQ\Li ojant gimdos miomos
simptomus (pvz., kraujavima i$§ gimdos) ir sumazinant fibroid @11 atitinkamai po 2 ir 4 kurso.

omis, trunkancio ilgiau nei > 18
sminguma; 89,7 % pacienciy nustatyta

lq'k@rimas, vertinantis

cientéms buvo nustatyta amenor¢ja 1 ir 2 kartu
dozé ir 10 mg doz¢, p = 0,032); 48,7 % ir 60,5 %

omy gydymo kursy (atitinkamai 5 mg dozé ir 10 mg

ymo kursui, 158 (69,6 %) tiriamosioms ir 164 (74,5 %)
inkamai vartojant 5 mg dozg ir 10 mg doze (p = 0,290).

2 lentelé: IIT fazés tyrimy pinnini@}atskiro antrinio veiksmingumo vertinimy rezultatai

Parametras Po @\/dymo kurso Po 4 gydymo kurso
(gyd u kartus po 3 ménesius) | (gydymas du kartus po 3 ménesius)
32 tyritas 4 tyrimas 3@ 4 tyrimas
tyrimas
Pacientés, 10 mg/ 5 mg/ 10 mg/ 10 mg/ 5 mg/ 10 mg/
pradedancios 2 per para per para | per para | per para | per parg | per parg
arba 4 gydymo N=132 N=213 N=207 N=107 N=178 N=176
kursa
Pacientés su N=131 N=205 N=197 N=107 N=227 N=220
amenoréja’* 116 152 162 % 158 164
(88,5 %) (741%) | (82,2%) | (89,7%) | (69.6%) | (74.5%)
Pacientés su NA N=199 N=191 NA N=202 N=192
kontroliuojam 175 168 148 144
u (87,9%) | (88,0%) (73,3%) | (75,0 %)
kraujavimu®® ¢
Vidutinis -63,2 % -54,1 % -58,0 % -712,1% -71,8 % -712,7%
miomos dydZio
pasikeitimas
nuo pradzios

22 gydymo kurso jvertinimas atitinka 2 gydymo kursa ir vieng menstruacinj kraujavima.

b Pacienty duomenys, kuriuose buvo triikstamy reik$§miy, buvo $alinami i§ analizés.
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¢N ir % jtraukia pasalintus pacientus.
4 Kontroliuojamas kraujavimas apibréziamas kaip sunkiy kraujavimo epizody nebuvimas, bei daugiausia 8 dienos kraujavimo
(nejskaitant tepimo dieny) per pastaruosius du gydymo kurso ménesius.

Visose III fazés tyrimuose, jskaitant kartotinio, vykdomo su pertraukomis gydymo tyrimus, tarp 789
pacienciy su tinkamais biopsijy rezultatais, buvo pastebéti 7 hiperplazijos atvejai (0.89%). Po
menstruacijy atsiradimo netaikant gydymo, didZiajai daugumai spontaniSkai atsistaté normali gimdos
gleiviné. Kartojant gydymo kursus, hiperplazijos atvejy skaic¢ius nepadidéjo, jskaitant duomenis,
gautus tiriant 340 motery, kurioms buvo skirti ne daugiau kaip 4 gydymo 5 mg arba 10 mg ulipristalio
acetato doze kursai, bei ribotus duomenis apie 43 moteris, kurioms buvo skirti 8 gydymo 10 mg
ulipristalio acetato doze kursai. Matuojamas daznis atitinka kontroliniy grupiy daznj bei literatiiroje
skelbiama simptomy paplitimg tarp motery iki menopauzés $ioje amziaus grupéje (vidurkis 40 metai).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Ulipristal Acetate Gedeon Richter tyrimy su
visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis dél gimdos lejomiomos (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija \O

ISgérus vieng 5 arba 10 mg doze ulipristalio acetatas yra greitai abso amas, kai Cmax yra 23,5
14,2 ng/ml ir 50,0 + 34,4 ng/ml pasireiskia pra¢jus mazdaug 1 val gpobdurijimo, ir, atitinkamai, kai
AUC,.. yra 61,3 + 31,7 ng.h/ml ir 134,0 + 83,8 ng.h/ml. Uliprisalio acetatas greitai paver¢iamas
farmakologiskai veikliu metabolitu, kurio Crnax yra 9,0 £ 4,4 lir 20,6 £ 10,9 ng/ml, taip pat
pasireis$kian¢iu praéjus mazdaug 1 val. po nurijimo, ir, gtit@amai, kai AUCo. yra 26,0 +

12,0 ng.h/ml ir 63,6 £ 30,1 ng.h/ml. . \)

Ulipristalio acetatas (30 mg tableté), iSgertas Valgam@?elio kaloringumo pusrycius, lémé mazdaug
45 proc. zemesng viduting Cmax, ilgesnj tmax (NUO Qdut ikai 0,75 iki 3 val.) ir 25 proc. didesnj
vidutinj AUCq.», palyginti su preparato rodm @is, kai jo iSgerta nevalgius. Panasis rezultatai gauti
tiriant veiklyjj mono-N-demetilintag metab i%emanoma, kad sis kinetinis maisto poveikis turi
kliniking reik§me kasdieniam ulipristal‘i,gétato tableciy vartojimui.

Pasiskirstymas . \Q
Ulipristalio acetatas stipriai j@?@% proc.) prie plazmos baltymuy, jskaitant albumina, alfa-I-

rugsties glikoproteina, d§ kio lipoproteing ir mazo tankio lipoproteing.

Ulipristalio acetatas ir jo aktyvus mono-N-demetilintas metabolitas iSsiskiria j motinos pieng vidutiniu
0,74 £ 0,32 ulipristalio acetato AUCt pieno/plazmos santykiu.

Biotransformacija / Eliminacija

Ulipristalio acetatas lengvai paveré¢iamas savo mono-N-demetilitintais ir po to savo di-N-
demetilitintais metabolitais. In vitro gauti duomenys rodo, kad tai daugiausiai vyksta dalyvaujant
citochromo P450 3A4 izoformai (CYP3A4). DidZioji jo dalis pasiSalina su iSmatomis ir maZiau kaip
10 % isskiriama j §lapima. Ulipristalio acetato galutinis pusinés eliminacijos laikas plazmoje, iSgérus
vieng 5 arba 10 mg doze yra apytikriai 38 val., o vidutinis iSgerto vaistinio preparato klirensas (CL/F)
— mazdaug 100 I/val.

In vitro duomenys rodo, kad ulipristalio acetatas ir jo veiklusis metabolitas neslopina CYP1A2, 2A6,
2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ir 3A4, bei neskatina CYP1A2 kliniskai reikSmingomis koncentracijomis. Todél
nemanoma, kad ulipristalio acetato skyrimas pakeicia vaistiniy preparaty, kuriuos metabolizuoja Sie
fermentai, klirensg.

In vitro duomenys rodo, kad ulipristalio acetatas ir jo veiklusis metabolitas néra P gp (ABCBI1)
Substratai.
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Y patingosios populiacijos

Ulipristalio acetato farmakokinetiniy tyrimy su moterimis, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi,
neatlikta. Dél CYP vykstan¢io metabolizmo, manoma, kad kepeny veiklos sutrikimas gali pakeisti
ulipristalio acetato pasisalinima, todél padidéja Sio preparato poveikis. Ulipristal Acetate Gedeon
Richter negalima vartoti pacientéms, kuriy kepeny funkcija yra sutrikusi (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Daugelis bendryjy toksinio poveikio tyrimy rezultaty buvo susij¢ su poveikiu progesterono
receptoriams (ir didesnéms gliukokortikoidiniy receptoriy koncentracijoms), o nustatytas
antiprogesteroninis poveikis pasireiSké, kai ekspozicija buvo panasi, kaip ir vartojant teraping doze.
Atlikus 39 savai¢iy tyrimg su makakomis, vartojant nedideles dozes histologiniy pasikeitimy, panasiy j
PAEC, pastebéta nebuvo.

Dél poveikio btido ulipristalio acetato poveikis ziurkiy, triusiy (kai kartotinés dozés virSija 1 mg/kg),
juros kiauly¢iy ir bezdzioniy embrionams yra mirtinas. Saugumas Zmogaus embrionui nezinomas.
Vartojant dozes, kurios buvo pakankamai mazos, kad bty iSsaugotas §iy rﬁ@ gyviiny néstumas,
nenustatyta jokio teratogeninio poveikio. (b‘

Klinikiniy reprodukcijos tyrimy metu skiriant ziurkéms zmogui Sl{lﬁ‘ 0ze,, nenustatyta poveikio
vaisingumui jrodymy ulipristalio acetatu gydomiems gyvﬁnang{;@ba gydomy pateliy palikuonims.

Atlikus tyrimus (su ziurkémis ir pelémis) nustatyta, kad ul@stalio acetatas néra kancerogeniskas.

N
6. FARMACINE INFORMACIJA QQ
O
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas Q
Mikrokristaline celiulioze (&

Manitolis Q

O
Kroskarmeliozés natrio druskab
Talkas

Magnio stearatas @Q)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje pakuotéje, kad preparatas bty apsaugotas nuo §viesos.
6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Al/PVC/PE/PVDC arba Al/PVC/PVDC lizdiné plokstelé.

28, 30 ir 84 tableciy pakuoté.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi at 19-21.
1103 Budapest
Vengrija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMONUMERIS (-1Al)

EU/1/18/1309/001
EU/1/18/1309/002
EU/1/18/1309/003
EU/1/18/1309/004
EU/1/18/1309/005
3>
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA »<\;\/
N\
Registravimo data: \5)\9
10. TEKSTO PERZIUROS DATA Q\Q
MMMM m. - mén. — DD - d. OQ
I$sami informacija apie §j vaistinj prepa a@)ateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/. (é
. \Q
.\0

@Q)
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GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SE‘lgh) ISLEIDIMA

11 PRIEDAS

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS A \A}RIBOJ IMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVINB{?’QEGISTRUOTOJUI

PREPARATO VARTOJIMUI IKRINTI

-
.\0

@Q)

SALYGOS AR APRIBOJIMA& IAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
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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
Vengrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo ([preparato ch%@teristikul santraukos] 4.2

skyriy). ’ /\//\/
Q

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTg@fOJUI

e  PeriodiSkai atnaujinami saugumo protgk@a(p
N\

Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyj atytame Sgjungos referenciniy daty sgrase

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo s g@lo protokolo pateikimo reikalavimai iSdéstyti
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos Va@ﬁlalapyje.

\@
D. SALYGOS AR APRIBOJ é%@AumAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
U

PREPARATO VARTOJI\ ZTIKRINTI

e Rizikos vald@@manas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

e kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didel;
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

e Papildomos rizikos maZinimo priemonés

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

Registruotojas turi uztikrinti, kad pateikimo j rinkg metu ir véliau visiems Ulipristal Acetate Gedeon
Richter skiriantiems gydytojams ir patologams, tiriantiems Ulipristal Acetate Gedeon Richter gydyty
pacienty méginius, taip pat Ulipristal Acetate Gedeon Richter vartojanéioms pacientéms, biity pateikta
mokomoji medziaga.
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Mokomajg medZziagg turi sudaryti:

mokomoji medziaga skiriantiems gydytojams (ginekologams), kurig sudaro:
0 antrastinis laisSkas;
o PCS;
0 gydytojui skirtas Ulipristal Acetate Gedeon Richter skyrimo vadovas.
mokomoji medziaga patologams, kurig sudaro:
0 patologo vadovas;
0 USB raktas arba kompaktinis diskas su skaitmeniniais méginiy vaizdais (skaitmeniné
biblioteka su didelés raiskos vaizdais);
o PCS.
mokomoji medziaga pacientéms, kurig sudaro:
O pacientés perspéjimo kortelé.

Mokomaja medziaga turi sudaryti Sie esminiai elementai.

Gydytojui skirtas preparato skyrimo vadovas:

Gydantys gydytojai turi kartu su vaistg vartojan¢ia paciente jvertinti visy rinkoje esamy vaisty
keliama rizikg ir teikiama nauda, kad pacientés galéty priimti visa turima informacija pagrista
sprendima.

Po vaisto pateikimo rinkai gauta pranesimy apie kepeny nepakankamumo atvejus. Keliais i3
ty atvejy pacientéms reikéjo persodinti kepenis. Kepeny nepakqﬁumo atvejy daznumas ir
su juo sietini rizikos veiksniai nezinomi.

pries pradedant gydyti ir pries kiekvieng nauja gydymo k gg/teikia atlikti pagrindinius
kepeny funkcijos tyrimus;

vaistinio preparato negalima skirti pacientéms, kuri@mustatytas daugiau kaip du kartus
vir§uting normos ribg virsijantis alanino transami S (ALT) ar aspartato transaminazés
(AST) aktyvumas (atskirai arba kartu su dau%'@(aip 2 kartus didesniu uz virSuting normos
riba bilirubino kiekiu); g(

per pirmuosius du gydymo kursus kepen{\fu cijg reikia stebéti karta per ménesj, o véliau —
atsizvelgiant j klinikinj poreikj; O
jeigu pacientei nustatomas daugiau l&) 3 kartus virSuting normos ribg virSijantis ALT ar
AST aktyvumas, gydyma bﬁtin\@traukti;
jeigu per gydymo laikotarpj ntei pasireiskia kepeny pazeidimui budingy pozymiy ar
simptomy, gydyma reiki raukti, o paciente nedelsiant istirti ir atlikti kepeny funkcijos
tyrimus;

be to, kepeny tyri ikia atlikti praéjus 2—4 savaitéms po gydymo nutraukimo;

apraSytos iSsami mdos gleivinés suves¢jimo valdymo rekomendacijos;

priminimas dél ulipristalio acetato poveikio gimdos gleivinei;

butinybé informuoti patologa, kad pacientai buvo gydomi Ulipristal Acetate Gedeon Richter,
jei biopsijos / chirurginiai méginiai turi biiti siun¢iami tirti;

indikacijos;

dozavimas: 5 mg tableté kartg per parg kiekvieno 3 ménesiy trukmés gydymo kurso metu.
Gydymas turéty bati pradétas tiktai atsiradus menstruacijoms: pirmasis gydymo kursas turéty
prasidéti per pirmg menstruacijy savaitg, Kartotinis gydymo kursas turi biti pradétas ne
anksciau kaip per pirmg antrujy menstruacijy savait¢ po ankstesniojo gydymo kurso pabaigos.
Gydymo kursai visada turi baiti pradétas pirmaja menstruacijy savaitg. Gydantis gydytojas
turéty informuoti paciente apie pertrauky tarp gydymo kursy bitinybe;

vartojimas draudZziamas néstumo ir zindymo laikotarpiu, esant nezinomos kilmés kraujavimui
i$ lyties organy arba dél kitos priezasties, nei gimdos fibroma, ir gimdos, gimdos kaklelio,
kiausidziy arba kriities vézio atveju bei esant kepeny sutrikimy;

néra saugumo duomeny apie poveikj gimdos gleivinei, kuomet gydymas be pertraukos
tesiamas ilgiau kaip 3 ménesius;

gimdos gleivinés suveséjimo atveju, nutraukus tyrimg ir atsiradus menstruacijoms, turi biiti
atlickamas tyrimas, laikantis jprastos klinikinés praktikos, kuris skirtas atmesti kitas bukles;
rekomenduojama periodiskai tirti gimdos gleivine gydant pakartotinai su pertraukomis,
iskaitant kasmetinj tyrima ultragarsu, atlieckamg po menstruacijy atsiradimo netaikant
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gydymo. Jei pastebétas gimdos gleivinés suveséjimas, kuris i§liko po menstruacijy atsiradimo
netaikant gydymo arba po 3 ménesiy nuo gydymo kurso pabaigos ir (arba) pastebétas pakites
kraujavimas, yra biitina atlikti tyrima, jskaitant endometring biopsija, kad biity galima atmesti
kitus gretutinius sveikatos buklés sutrikimus, jskaitant piktybinj gimdos gleivinés navika.

patologams skirta mokomoji medZiaga:

pagrindinis Ulipristal Acetate Gedeon Richter poveikis Progesterono receptoriy
moduliatoriaus susijusiems endometriumo pakitimams (PAEC) ir kuo jie skiriasi nuo
nepaveikto estrogeno poveikio.

PAEC, nepaveikto estrogeno ir endometriumo hiperplazijos diferenciné diagnozé.

Pacientés pespéjimo kortelé

Informuokite pacientes apie kepeny pazeidimo pavojy vartojant Ulipristal Acetate Gedeon
Richter. Paaiskinkite ir patikslinkite, kad keliais atvejais pacientéms buvo bitina oersodinti
kepenis.

Informuoja pacientes apie biitinybe informuoti gydytoja apie bet kuriuos galimus kepeny
sutrikimus.

Informuoja pacientes, kad Ulipristal Acetate Gedeon Richter negalima vartoti, jei yra kepeny
sutrikimy.

Informuoja pacientes apie biitinybe stebéti kepeny funkcija prie§ @edant kiekvieng
gydymo kursa, kartg per ménesj vartojant vaisto ir praéjus keliq§savaitéms po vaisto
vartojimo pabaigos.

Informuoja pacientes apie galimo kepeny pazeidimo si s ir pozymius, kad jos zinoty,
kada reikia nutraukti vaisto vartojimg ir nedelsiant kr§<'$ gydytoja.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg tabletés
Ulipristalio acetatas

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

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg ulipristalio acetato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

2O
| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE Ne
4 4
28 tabletés O&\
30 tabletés \s)\'
84 tabletés >
i~

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (.QN)‘<
A

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lap%.o
Vartoti per burna. (&

=N

6. SPECIALUS JSPEJI 3, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI

VAIKAMS NEPASTEBTMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
\)

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizdines ploksteles laikyti iSorin¢je pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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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.
Gyomr6i at 19-21.
1103 Budapest
Vengrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/18/1309/001 28 tabletes
EU/1/18/1309/002 84 tabletés
EU/1/18/1309/003 30 tabletés
EU/1/18/1309/004 28 tabletés
EU/1/18/1309/005 84 tabletés

O
A
| 13.  SERIJOS NUMERIS AV
™
Serija \5)\'
~ 0-\®
| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA N\
~
Receptinis vaistas. OQ

/)

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA)"
0\\\
O
| 16.  INFORMACIJA BR&IHIO RASTU
\v

Ulipristal Acetate Gedeon Richter

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

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

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg tabletés
Ulipristalio acetatas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Gedeon Richter

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM} xO
o
(4. SERIJOS NUMERIS \Q'\‘
Lot ) 4@.\)
&N
5.  KITA O(‘\‘
Q
N
4
&
O
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ULIPRISTAL ACETATE GEDEON RICHTER 5 mg TABLETES

PACIENTES PERSPEJIMO KORTELE

KA TURITE ZINOTI PRIES PRADEDAMA VARTOTI VAISTO?

Ulipristal Acetate Gedeon Richter gali sukelti nepageidaujamg poveikj, nors jis pasireiskia ne visoms
pacientéms. Vienas i§ galimy nepageidaujamo poveikio reiskiniy yra sunkus kepeny pazeidimas.
Gauta praneSimy apie kepeny pazeidimo ir kepeny nepakankamumo pasireiskimg moterims,
vartojusiomsUlipristal Acetate Gedeon Richter, keletui i$ jy prireiké kepeny transplantacijos.

Sioje korteléje pateikiama informacija apie kraujo tyrimus, kuriuos Jums reikés atlikti per gydymo
laikotarpj, taip pat nurodoma, ka reikia daryti, pasireiskus nepageidaujamam poveikiui kepenims.

Nevartokite Ulipristal Acetate Gedeon Richter, jei patiriate kepeny sutrikimy.
Jei zinote, kad Jusy kepeny veikla sutrikusi, arba dél savo kepeny biiklés nesate tikra, pasitarkite su

gydytoju.

KA REIKIA PADARYTI PRIES PRADEDANT GYDYTI, PER GYDYMO LAIKOTARP] IR
PABAIGUS GYDYMA?

Reguliariai atlikite kraujo tyrimus . /\;\/

Prie$ pradedant kiekvieng gydymo Kursa reikia atlikti kraujo ﬁ:s ir jvertinti kepeny veikla.
Atsizvelgdamas j Siy tyrimy rezultatus gydytojas nuspres, ?b s tinka gydymas Ulipristal Acetate
Gedeon Richter. .\)

Ulipristal Acetate Gedeon Richter vartojimo laiko a& gydytojas Jums reguliariai atliks kraujo
tyrimus, kad jvertinty Jasy kepeny funkcija. Si rimus reikia atlikti kiekvieng ménesj ir pra¢jus
kelioms savaitéms po gydymo pabaigos (Zr. tohatl pateikta grafika). Sie kraujo tyrimai gydytojui
suteiks informacijos apie Jasy kepeny fl\ ijg Ir yra nepaprastai svarbis stebint Jisy gydyma.

o

TOLIAU PATEIKIAMA LEN L. PADES JUMS SUPRASTI, KADA REIKIA ATLIKTI
KRAUJO TYRIMUS:

S‘ DATA

1-asis TYRIMAS (prie$ pradedant gydyti)

Gydymo pradZia

2-asis TYRIMAS (praéjus 4 savaitéms nuo gydymo pradZios)

3-iasis TYRIMAS (praéjus 8 savaitéms nuo gydymo pradzZios)

4-asis TYRIMAS (praéjus 12 savai¢iy nuo gydymo pradZios)

5-asisTYRIMAS (praéjus 2—4 savaitéms po Ulipristal Acetate
Gedeon Richter vartojimo pabaigos)

GALIMU KEPENU SUTRIKIMU POZYMIAI IR SIMPTOMAI
Jei pastebétumeéte toliau i§vardyty poZzymiy ar simptomy, nutraukite vaisto vartojimg ir nedelsdama
kreipkités j gydytoja:

e pavargimas, didelis nuovargis
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odos ir (arba) akiy pageltimas

patamsg¢jes Slapimas

skausmas desingje virSutingje pilvo dalyje
niez¢jimas

pykinimas

vémimas

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

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg tabletés
Ulipristalio acetatas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, 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 monéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Ulipristal Acetate Gedeon Richter ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina pries vartojant Ulipristal Acetate Gedeon Richter

3. Kaip vartoti Ulipristal Acetate Gedeon Richter

4. Galimas Salutinis poveikis Q)
5. Kaip laikyti Ulipristal Acetate Gedeon Richter S
6.  Pakuotés turinys ir kita informacija /\//\/(b'

1. Kas yra Ulipristal Acetate Gedeon Richter ir kam ®9tojamas

Ulipristal Acetate Gedeon Richter sudétyje yra veikliomégiaga ulipristalio acetatas. Jis vartojamas
gydant vidutinius ir stiprius gimdos fibromos (ZinonQ aip miomos), nevéziniy gimdos naviky,
simptomus.

Ulipristal Acetate Gedeon Richter skirtas SH@I ms moterims iki menopauzés (vyresnéms nei

18 mety).

Kai kurioms moterims gimdos fibro \i sukelti gausy menstruacinj kraujavimg (,,ménesines®),
skausma dubens srityje (diskomforta pilve) ir kity organy spaudima.

ilgalaikiam fibromy gyd ai reikia sumazinti fibromy dydj, sustabdyti arba sumazinti kraujavima

N\
Sis vaistas veikia keisdamas Qgesterono, natiiralaus organizmo hormono, veiklg. Jis vartojamas
ir padidinti eritrocity skaic%& kraujyje.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Ulipristal Acetate Gedeon Richter

Turite Zinoti, kad daugeliui motery menstruacinis kraujavimas (ménesinés) gydymo metu ir kelias
savaites po jo nepasireidkia.

Ulipristal Acetate Gedeon Richter vartoti negalima

- jeigu yra alergija ulipristalio acetatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jei jums diagnozuotas kepeny veiklos sutrikimas;

- jeigu esate néscia arba zindote;

- jeigu jums pasireiSkia kraujavimas i$ makSties, nesusij¢s su gimdos fibroma;

- jei sergate gimdos, gimdos kaklelio, kiausidziy arba kriities véziu.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
- Prie$ pradedant vartoti Ulipristal Acetate Gedeon Richter Jums atliks kraujo tyrimus, kad
nustatyty, kaip veikia Jisy kepenys. Atsizvelges j $iy tyrimy rezultatus gydytojas nuspres, ar
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jums tinka vartoti Ulipristal Acetate Gedeon Richter. Per pirmuosius du gydymo kursus Sie
tyrimai bus kartojami kiekvienga ménesj. Per kitus gydymo kursus kepeny funkcija bus tiriama
kiekvieng karta prie§ pradedant nauja gydymo Kursa ir jei Jums pasireiks toliau aprasyty
simptomy. Be to, papildomai kepeny funkcija reikés patikrinti po 2—4 savaiciy pabaigus
gydyma.
Jeigu per gydymo laikotarpj jums pasireiksty su kepenimis susijusiy pozymiy, pavyzdZiui,
pykinimas ar vémimas, pavargimas, sunkus nuovargis, gelta (akiy ar odos pageltimas), tamsus
Slapimas, niezéjimas ar skausmas virSutinéje pilvo dalyje, turite nutraukti vaisto vartojimg ir
nedelsdama kreiptis j gydytoja, kuris patikrins Jusy kepeny veikla ir nuspres, ar galite tgsti
gydyma;
jeigu Siuo metu vartojate hormoninius kontraceptinius preparatus (pvz., kontraceptines tabletes)
(zr. ,Kiti vaistai ir Ulipristal Acetate Gedeon Richter*), vartodami Ulipristal Acetate Gedeon
Richter turite naudoti kita patikimg barjerinj kontraceptinj metoda (pvz., prezervatyva);

- jeigu sergate kepeny arba inksty liga, pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui pries
vartodami Ulipristal Acetate Gedeon Richter;

- jeigu sergate sunkios formos astma, gydymas Ulipristal Acetate Gedeon Richter jums gali
netikti. Turite pasitarti su savo gydytoju.

Gydant Ulipristal Acetate Gedeon Richter paprastai per pirmasias 10 gydymo dieny menstruacinis
kraujavimas (,,ménesinés®) stipriai sumazg¢ja arba net iSnyksta. Taciau jei.j{@liau gausiai kraujuojate,

pasakykite savo gydytojui. ,\:b'

Ménesinés paprastai turi vél atsirasti 4 savaiciy laikotarpiu po to, ki baigiamas gydymas Ulipristal
Acetate Gedeon Richter. \O )
Vartojant Ulipristal Acetate Gedeon Richter gimdos sienelé pastoréti arba pasikeisti. Sie pakitimai
iSnyksta baigus gydyma ir vél atsiradus ménesinéms. _

Ny

Vaikams ir paaugliams %
a

Ulipristal Acetate Gedeon Richter negalima vartoti'vaikams iki 18 mety, nes ulipristalio acetato
saugumas ir veiksmingumas Sioje amZiaus netirti.

Kiti vaistai ir Ulipristal Acetate Ged ichter
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote\' aisty arba d¢l to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. R
O

Pasakykite savo gydytojui vaistininkui, jei vartojate kuriuos nors i$§ Zemiau i§vardyty vaisty, nes

jie gali veikti Ulipristal te Gedeon Richter arba Ulipristal Acetate Gedeon Richter gali veikti

juos:

- tam tikri vaistai SirdZiai gydyti (pvz., digoksinas);

- tam tikri vaistai nuo insulto ir kraujo kreSuliy (pvz., dabigatrano eteksilatas);

- tam tikri vaistai epilepsijai gydyti (pvz., fenitoinas, fosfenitoinas, fenobarbitalis,
karbamazepinas, okskarbazepinas, primidonas);

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

- vaistai tam tikroms bakterinéms infekcijoms gydyti (pvz., rifampicinas, telitromicinas,
klaritromicinas, eritromicinas, rifabutinas);

- tam tikri vaistai grybelinéms infekcijoms gydyti (pvz., ketokonazolis (i§skyrus Sampiing)
itrakonazolis);

- zoliniai preparatai, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum), depresijai arba
nerimui gydyti;

- tam tikri vaistai depresijai gydyti (pvz., nefazodonas);

- tam tikri vaistai hipertenzijai gydyti (pvz., verapamilis).

Vartojant Ulipristal Acetate Gedeon Richter gali sumazéti kai kuriy hormoniniy kontraceptiniy
preparaty veiksmingumas. Be to, hormoniniai kontraceptiniai preparatai ir progestagenai (pvz.,
noretindronas arba levonorgestrelis) taip pat gali susilpninti Ulipristal Acetate Gedeon Richter
veiksmingumag. Todél gydantis Ulipristal Acetate Gedeon Richter nerekomenduojama vartoti
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hormoniniy kontraceptiniy preparaty ir turétuméte naudoti alternatyvy patikima barjerinj kontraceptinj
metoda, pvz., prezervatyva.

Ulipristal Acetate Gedeon Richter vartojimas su maistu ir gérimais
Kai vartojate Ulipristal Acetate Gedeon Richter, neturétuméte gerti greipfruty suléiy.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nevartokite Ulipristal Acetate Gedeon Richter jei esate nés¢ia. Gydymas néStumo metu gali veikti
néstumg (néra zinoma, ar Ulipristal Acetate Gedeon Richter gali suzaloti jusy kudikj arba sukelti
persileidima). Jei pastojate gydymo Ulipristal Acetate Gedeon Richter metu, turite nedelsdama
nutraukti Ulipristal Acetate Gedeon Richter vartojimg ir susisiekti su gydytoju arba vaistininku.

Vartojant Ulipristal Acetate Gedeon Richter gali sumazéti kai kuriy hormoniniy kontraceptiniy
preparaty veiksmingumas (Zr. ,, Kiti vaistai ir Ulipristal Acetate Gedeon Richter*).

Ulipristal Acetate Gedeon Richter patenka j motinos pieng. Todél Zindyti kiidikio vartojant Ulipristal
Acetate Gedeon Richter negalima. \O

Vairavimas ir mechanizmy valdymas . ’\:b
Ulipristal Acetate Gedeon Richter gali sukelti lengva svaigulj (Zr.&ﬁriu ,,Galimas $alutinis
poveikis®). Jeigu Jums pasireiksty §is poveikis, vairuoti ir meo@zmq valdyti negalima.

o

3. Kaip vartoti Ulipristal Acetate Gedeon Richt@

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé Qﬁojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka. gé

Rekomenduojama dozé yra viena 5 mg tablet® per para, vartojama iki 3 ménesiy trukmés gydymo
kursais. Jeigu jums buvo paskirti keli 3 siy gydymo Ulipristal Acetate Gedeon Richter kursai,
kiekvieng kursg turite pradéti ne a , kaip per antrgjj menstruacinj ciklg po ankstesniojo kurso
pabaigos. e

Visada turite pradéti vartoti U|®Gq)al Acetate Gedeon Richter pirmaja menstruacinio ciklo savaite.
Tablete reikia praryti uzsiggiidnt vandeniu valgio metu arba nevalgius.

Ka daryti pavartojus per didele Ulipristal Acetate Gedeon Richter doze?

Keliy doziy Ulipristal Acetate Gedeon Richter vartojimo vienu kartu patirties yra nedaug. Pranesimy
apie sunky zalinga poveikj, pasireiskusj iSgérus kelias Sio vaisto dozes i$ karto, negauta. Nepaisant to,
Jus turite kreiptis patarimo j savo gydytoja arba vaistininka, jei pavartojate per didel¢ Ulipristal
Acetate Gedeon Richter doze

PamirSus pavartoti Ulipristal Acetate Gedeon Richter

Pamirse pavartoti dozg ir jei nuo nustatyto vartojimo laiko praéjo iki 12 valandy, iSgerkite ja kai tik
prisiminsite. Jei nuo nustatyto vartojimo laiko pra¢jo daugiau kaip 12 valandy, praleistos dozés
nebevartokite ir kaip jprastai i§gerkite vieng tabletg. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista tablete.

Nustojus vartoti Ulipristal Acetate Gedeon Richter
Ulipristal Acetate Gedeon Richter vartojama kasdien 3 ménesiy trukmés gydymo kurso metu be
pertraukos. Gydymo kurso metu nenutraukite table¢iy vartojimo nepasitarg su gydytoju, net jei

jauciatés geriau, nes simptomai gali vél pasireiksti véliau.

Jei kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.
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4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Pasireiskus toliau iSvardytiems simptomams, nutraukite Ulipristal Acetate Gedeon Richter vartojimg ir

nedelsdami kreipkités j gydytoja:

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

- pykinimas ar vémimas, sunkus nuovargis, gelta (pageltusios akys ar oda), tamsus Slapimas,
niezéjimas ar virdutinés pilvo dalies skausmas. Sie simptomai gali biiti kepeny paZeidimo pozymis
(daznis nezinomas). Keletu tokiy atvejy prireiké kepeny transplantacijos. Taip pat zr. 2 skyriy
»Ispéjimai ir atsargumo priemoneés.

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy) Salutinis poveikis:
- menstruacinio kraujavimo sumazéjimas arba iSnykimas (amenoréja);

- gimdos sienelés pastoréjimas (endometriumo pastoréjimas).

Daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 zmoniy) Salutinis poveikis:

- galvos skausmas;

- sukimosi pojitis (galvos svaigulys); (b@
- skrandZio skausmas, prasta savijauta (pykinimas); /l/

- spuogai; &<\/

- raumeny ir kauly skausmas;

- skyscio maiselis kiausidése (kiausidziy cista), krtty jaut@es (skausmas), apatinés pilvo dalies
(dubens) skausmas;

- kars¢io pylimas; . .\)

- nuovargis; Q\

- svorio padidéjimas. Q

Nedaznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i$ I@Oimoniq) Salutinis poveikis:

- alergija vaistams; \

- nerimas; o)

- nuotaikos svyravimai; N Q

- svaigulys; ‘\()

- burnos dZitvimas, viduri ietéjimas;

- plauky slinkimas, m@%, susitipréjes prakaitavimas;

- hugaros skausmas;

- §lapimo nelaikymas;

- kraujavimas i$ gimdos (gimdos kraujavimas), maksties i$skyros, nejprastai didelis kraujavimas i$
maksties;

- krity diskomfortas;

- patinimas dél skyséiy susilaikymo (edema);

- itin didelis nuovargis (astenija);

- cholesterolio kiekio kraujyje padidéjimas, nustatytas atliekant kraujo tyrimus, riebaly (trigliceridy)
kiekio kraujyje padidéjimas, nustatytas atliekant kraujo tyrimus.

Retas (gali pasireiksti maZiau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy) Salutinis poveikis
- kraujavimas i nosies;

- nevirSkinimas, pilvo pltimas;

- skys¢io maiSelio (kiau$idZziy cistos) plySimas kiausSidése;

- kriity patinimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
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nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ulipristal Acetate Gedeon Richter
Sj vaistg 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.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ulipristal Acetate Gedeon Richter sudétis @)

- Veiklioji medZiaga yra ulipristalio acetatas. Vienoje tabletéje yra ulipristalio acetato.

- Pagalbinés medZziagos yra mikrokristaliné celiulioz¢, manitolis /@irmeliozés natrio druska,
talkas ir magnio stearatas. /\/

Ulipristal Acetate Gedeon Richter yra balta arba beveik ba vali abipus iSgaubta 7 mm tableté,

-

Ulipristal Acetate Gedeon Richter i§vaizda ir kiekis pal;&;g:e>

vienoje puséje yra jspaudas ,,ES5%.
Vaistas tiekiamas Al/PVC/PE/PVDC lizdinése plok se, sudétose | dézutes po 28, 30 ir 84 tabletes
arba Al/PVC/PVDC lizdinése plokstelése, sudetqe\l ezutes po 28 ir 84 tabletes.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Gedeon Richter Plc. \Q
Gyomrdi ut 19-21. 6\0
1103 Budapest

Vengrija @Q)
Gamintojas

Cenexi

17, rue de Pontoise

F-95520 Osny
Pranciizija

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21.
1103 Budapest
Vengrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
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