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Esmya dél gimdos fibromy vartojancdioms m s bus
reguliariai atliekami kepeny tyrimai, kol E euzbaigs
vaisto perzidros N

Naujoms pacientéms kol kas negalima pradéti gydyn‘%uo vaistu

Europos vaisty agentiros (EMA) Farmakologinio budrumo rizik@g vertinimo komitetas (PRAC), gaves

pranesimy apie sunky kepeny pazeidima, jskaitant kepenankamumo deél kurio pacientei teko
persodinti kepenis, atvejj, Siuo metu atlieka vaistinio pre 0 Esmya naudos ir rizikos perzitra.

Kaip laiking priemone, kol Si perzilira dar neuzbaigta, q: komenduoja moterims, kurios vartoja
Esmya dél gimdos fibromuy, reguliariai tikrintis kep:nq

Gydymo laikotarpiu bent kartg per ménesj viso ya vartojanc¢ioms moterims turéty bati
atliekamas tyrimas kepeny veiklai [vertmtl a yrimy rezultaty nukrypimams nuo normos (jei
kepeny fermenty kiekis daugiau kaip 2 ka sua virSutine normos ribg), sveikatos prieziliros
specialistas turety nutraukti gydyma ir | stebéti paciente. Kepeny tyrimus reikéty pakartoti
praéjus 2—4 savaitéms po gydymo n iﬂ

PRAC taip pat rekomenduoja kol @adéti naujy paciendiy gydymo Esmya ir neskirti dar vieno
gydymo Siuo vaistu kurso paci kurios jau uzbaigé vieng gydymo Esmya kursa.

Siuo metu perzitrima Esmy asaja su sunakus kepeny pazeidimo atvejais. Sios rekomendacijos — tai
laikinos priemoneés, kurio k|ama apsaugoti pacienciy sveikatg, laukiant 2017 m. lapkricio 30 d.
pradétos perziiros iSvados.
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e Esmya, ku ydomos gimdos fibromos, Siuo metu yra perzitrimas dél sj vaista vartojancCioms
moteri atyty sunkiy kepeny veiklos sutrikimy atveju.
.
e Atsar sumetimais, vartojant Esmya, jums reikés pasidaryti kraujo tyrimus, siekiant patikrinti,

@aliai funkcionuoja jisy kepenys. Jeigu is tyrimy rezultaty bus matyti, kad jisy kepeny
&Ia sutrikusi, jums taikomas gydymas bus nutrauktas.

e Jeigu jums pasireiksty pykinimas (Sleikstulys), vémimas, skausmas virsutinéje pilvo dalyje, apetito
sumazeéjimas, nuovargis arba pagelsty akys ar oda, nedelsdamos kreipkités | gydytojg, nes tai gali
biti sutrikusios kepeny veiklos pozymiai.
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e Jeigu netrukus turétuméte pradeti gydyma Esmya arba naujg gydymo Esmya kursa, jusy gydytojas
kol kas nepradés numatyto gydymo, kol EMA neuzbaigs Sio vaisto perziGros.

e Jeigu jums taikomas gydymas bus nutrauktas, praéjus 2—4 savaitéms po to, kai nustosite vartoti
Esmya, jasy gydytojas patikrins, ar normaliai funkcionuoja jlsy kepenys.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams %
Gavus pranesimy apie kepeny pazeidimo ir kepeny nepakankamumo vartojant Esmya@ EMA
pateiké toliau iSdéstytas laikingsias rekomendacijas. Q

urso

e Nepradékite naujy pacienciy gydymo Esmya ir neskirkite naujo gydymo Siuo @
pacientéms, kurios jau uzbaigé ankstesnj gydymo kursa. {

e Bent karta per ménesj visoms pacientems, kurios vartoja Esmya, atlikitert
patikrinti. Jeigu transaminaziy kiekis pacientés kraujyje virsyty virsuti
2 kartus, nutraukite gydyma ir atidziai stebékite pacientés bikle. »@\
praéjus 2—4 savaitéms po gydymo nutraukimo. @

imus kepeny veiklai
rmos ribg daugiau kaip
tyrima reikéty pakartoti

e Jeigu pacientéms pasireiksty kepeny pazeidimo pozymiai arb&mptomai (pvz., pykinimas,
vémimas, desinés pusés hipochondrinis skausmas, anoreksiijd, astenija, gelta), nedelsdami
patikrinkite transaminaziy kiekj jy kraujyje. Jeigu tran%aziq kiekis daugiau kaip 2 kartus virsija
virSutine normos riba, nutraukite gydyma ir atidziai s e pacientés bukle.

e Informuokite savo pacientes apie kepeny pazeidi Zymius ir simptomus.

Sios rekomendacijos — tai laikinosios priemonés, kurios taikomos laukiant $iuo metu EMA atliekamos
Esmya perzidros iSvados. Europos Sajungoje Es rasantys sveikatos prieziliros specialistai gaus
laiskg su iSsamesne informacija.
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Europos Sajungoje Esmya bu
diagnozuoty gimdos fibromy%nevéziniy (gerybiniy) gimdos augliy) sukeliamy sunkiy arba vidutinio
sunkumo simptomuy, gydy dikacijg. Esmya vartojamas iki 3 ménesiy pries moterims atliekant
fibromy Salinimo operacija, taip pat Sis vaistas gali biti skiriamas kitoms moterims, taikant ilgalaikj
gydyma Siuo vaistu, ks gydymas taikomas su pertraukomis.

Veiklioji Esmyg iaga ulipristalio acetatas veikia jungdamasis prie lasteliy pavirsiuje esanciy,
tiksliniy stru% ikiniy), prie kuriy paprastai jungiasi hormonas progesteronas, taip neleisdamas
I Veikti. Kadangi progesteronas gali skatinti fibromy augima, ulipristalio acetatui slopinant

progestero

progestéﬁ\%oveiki, fibromy dydis sumazéja.
Dau:'a@rmaoijos apie Esmya rasite Cia.
Ulip lio acetatas taip pat yra vienadozio vaisto ellaOne, kuris jregistruotas pagal skubiosios

kontracepcijos indikacijg, veiklioji medziaga. Vartojant ellaOne, pranesimy apie sunkaus kepeny
pazeidimo atvejus negauta, ir dél Sio vaisto kol kas nekilo jokiy abejoniy.

ruotas 2012 m. pagal ikimenopauzinio amziaus moterims
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Daugiau informacijos apie procedira

Esmya perzitra buvo pradéta 2017 m. lapkric¢io 30 d., Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzilirg atlieka Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas, atsakingas
uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengs rekomendacijy, rinki%

2018 m. vasario 8 d., kai perzilira dar nebuvo uzbaigta, PRAC paskelbé laikingsias rekom@cijas.

PRAC galutinés rekomendacijos bus persiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty kéﬁli (CHMP),

kuris yra atsakingas uz klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais; jis prii nkama
nuomone. Galutiniame perziliros procediiros etape Europos Komisija priima viso alstybése
narése taikyting teisiSkai privaloma sprendima. &
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