


1. ZALU NOSAUKUMS

Esmya 5 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 5 mg ulipristala acetata (ulipristali acetas).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tablete. %

Baltas lidz pelekbaltas, apalas, abpusgji izliektas 7 mm tabletes ar iegravetw“BSS” viena puse.

/

4, KLINISKA INFORMACIJA é
O
N

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ulipristala acetats indic&ts vidgji smagu lidz smagu dzemd %du simptomu intermitgjosai
arst€Sanai pieaugusam sievietem, kuram vél nav iestéjus'%n pauze, kad dzemdes fibroidu
embolizacija un/vai kirurgiskas arsté$anas iespé&jas nav’&mérotas vai ir neveiksmigas.

4.2. Devas un lietosanas veids A
Esmya arst€sana jauzsak un jauzrauga ﬁrstie@redzi dzemdes fibroidu diagnostika un arstesana.

Devas
Arste3anas laika jalieto viena 5 mg tab @enu reizi diena lidz 3 ménesus ilgu kursu veida. Tabletes
var lietot neatkarigi no édienreizenf.
Arstesanu drikst sakt tikai tad, ka \usi menstruacija:
- Pirmais arstésanas kurss jauzs struacijas pirmaja nedela.
- Atkartoti arstesanas kursi ja pec iespgjas atrak otru menstruaciju pirmas nedeélas laika pec
Arst&joSajam arstam jai o pacientei, ka ir nepiecieS8ami intervali, kad arstéSana nenotiek.
Atkartota intermitgjQSalarstgsana ir pétita Iidz 4 intermit&josu arst€Sanas kursu garuma.

/ \

Ja paciente ir i i@evu, ulipristala acetata deva jalieto Cik driz vien iesp&jams. Ja kartgjas devas
lietoSana ir iz%gék par 12 stundam, izlaista deva nav jalieto, bet jaturpina parasta lietoSanas
sheéma.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Pacienteém ar viegliem I1dz vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem devu pielagoSanu neiesaka.
Ta ka 1pasi pétijumi nav veikti, ulipristala acetatu neiesaka lietot pacientém ar smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem, ja vien pacienti riipigi neuzrauga (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Ulipristala acetats nav piemérots lietosanai pediatriska populacija. Ulipristala acetata droSums un
efektivitate pieradita tikai sievietém no 18 gadu vecuma.

LietoSanas veids
Iekskigai lietosanai. Tabletes ir janorij, uzdzerot Gdeni.




4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Gritnieciba un barosanas ar kriti periods.

Neskaidras etiologijas vai citu iemeslu, nevis dzemdes fibroidu, izraisita asino$ana no
dzimumorganiem.

Dzemdes, dzemdes kakla, olnicu vai kriits vézis.

Pamata esoS$i aknu darbibas traucgjumi.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ulipristala acetatu drikst parakstit tikai p&c riipigi noteiktas diagnozes. Pirms arstéSanas jaizsledz
gritniecibas iesp&jamiba. Ja pirms jauna arsté€Sanas kursa sakuma ir aizdomas p@gﬁtniecfbu, javeic

griitniecibas tests. @

Kontracepcija V/

Nav ieteicams vienlaikus lietot tikai progestagénu saturosas tabletes, agénu izdaloSu
intrauterino ierici vai kombinétas peroralas kontraceptivas tablete%“.‘ 4.5. apak3punktu). Lai gan
vairumam sieviesu, kuras lieto ulipristala acetatu terapeitiskas deyas lacija nenotiek, arstéSanas
laika ieteicams izmantot nehormonalas kontracepcijas metodes\

Endometrija izmainas
Ulipristala acetatam piemit specifiska farmakodinarniskz‘ @bl a uz endometriju.

Ar ulipristala acetatu arstétajam pacientém var novérot4gmainas endometrija histologija. STs izmainas
ir atgriezeniskas p&c arst€Sanas partrauksanas.

Sadas histologiskas izmainas apzimé ka “ar proge a receptoru modulatoriem saistitas endometrija
izmainas” (Progesterone Receptor Modulator A;ﬁated Endometrial Changes, PAEC), un tas
nedrikst sajaukt ar endometrija hiperplaziju (skati4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Turklat arstéanas laika iesp&jama atgriezenl@ndometrija biezuma palielinasanas.

Atkartotas intermitgjosas arstéSanas g %ﬁ ieteicams veikt periodiskus endometrija izmekl&jumus.
Tie ietver ultrasonografiskus izmeldk us reizi gada, kas veicami p&c menstruaciju atsakSanas laika

posma, kad arstésanu neveic.

Ja konstaté endometrija biemm&alielinééanos, kas saglabajas péc menstruaciju atjauno$anas perioda,
kad arstéSana nenotiek, vai turpinas ilgak neka 3 ménesus p&c arstéSanas kursu beigam, un/vai ja
konstat€ izmainas menst asinoSana (Skatit sadalu “Menstruala asinosana” talak), javeic
izmekl&jumi, arT endo iopsija, lai parliecinatos, vai nav citu fona faktoru, tostarp laundabigas
endometrija slimibis.

Hiperplazijas gadijuma (bez atipijas) ieteicama monitoréSana atbilstosi ierastajai kltniskajai praksei
(piem., atkartota kofitrole péc 3 ménesiem). Atipiskas hiperplazijas gadijuma javeic izmekl&$ana un
arstéSana atbilstos1 ierastajai kliniskajai praksei.

Katrs no arstéSanas kursiem nedrikst parsniegt 3 meénesus, jo arstéSanas turpinasanas nelabvéligas
iedarbibas risks uz endometriju nav zinams, ja terapija tiek turpinata bez partraukuma.

Menstruala asino$ana

Pacientes jainformég, ka arsté$ana ar ulipristala acetatu parasti izraisa biitisku menstrualas asinosanas
samazinajumu vai amenoreju pirmo 10 arstéSanas dienu laika. Ja turpinas parmériga asino$ana,
pacientem par to jazino savam arstam. Menstruala asinos$ana parasti atjaunojas 4 nedélu laika péc katra
arstéSanas kursa beigam.

Ja atkartotas intermitgjoSas arst€sanas gadijuma péc sakotn&ja asinosanas samazinajuma vai
amenorejas rodas izmainita ilgstoSa vai negaidita asinoSana, piem&ram, asinosana starp
menstruacijam, javeic endometrija izmekl€jumi, arT endometrija biopsija, lai izslégtu citu fona faktoru,
tostarp laundabigas endometrija slimibas, ietekmi.




Atkartota intermitjosa arsté$ana ir pétita l1idz 4 intermit&josu arstéSanas kursu garuma.

Nieru darbibas traucgjumi

Nieru darbibas trauc€jumiem nav paredzama biitiska ietekme uz ulipristala acetata eliminaciju. Ta ka
Ipasi petijumi nav veikti, ulipristala acetatu neiesaka lietot pacienteém ar smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem, ja vien pacienti ripigi neuzrauga (skatit 4.2. apakSpunktu).

Aknu bojajums

P&cregistracijas perioda zinots par aknu bojajumu un aknu mazspgjas gadijumiem, daZos gadijumos
bija nepiecieSama aknu transplantacija (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pirms arstésanas uzsak3anas javeic aknu funkcionalie testi. Arstesanu nedrikst sakt, ja transaminazu
(alantnaminotransferazes (ALAT) vai aspartataminotransferazes (ASAT) limenis 2 x parsniedz
augsgjo normas robezu (ANR) (atseviski vai kombinacija ar bilirubina Iimeni >6?4NR).
Arste3anas laika — pirmo 2 arstéSanas kursu laika - aknu darbibas izmeklgju 1c reizi meénest.
Turpmako arstesanas kursu laika aknu darbibas izmeklgjumi javeic Viey zi'pirms katra jauna
arstéSanas kursa un kad tas kliniski indicéts.

Konstatgjot pazimes vai simptomus, kas liecina par aknu bojajumiem, ms, asténija, slikta diisa,
vemS3ana, sapes labaja paribg, anoreksija, dzelte), arstesana jﬁpértr% paciente nekavgjoties
jaizmekl€ un javeic aknu darbibas izmekl&jumi.

ArstéSanas laika konstatgjot transaminazu (ALAT vai ASA Taditaj paaugstinasanos vairak
neka 3 reizes virs normas augs€jas robezas, arst€Sana japa janodroSina stingra pacientes
uzraudziba.

Papildus aknu darbibas izmekl&jumi javeic 2-4 ned¢las ( arstésanas partrauksanas.

Vienlaicigi veikta arstéSana

Vienlaicigu lietoSanu ar vidéji spécigas iedarbib r;m ., eritromicins, greipfriitu sula, verapamils)
vai spécigas iedarbibas (piem., ketokonazols, ri 1rs, nefazodons, intrakonazols, telitromicins,
klaritromicins) CYP3A4 inhibitoriem un ulipristala acetatu neiesaka (skatit 4.5. apakSpunktu).

Nav ieteicams vienlaicigi lietot ulipristé@etﬁtu un spécigas iedarbibas CYP3A4 inducétajus
(pieméram, rifampicins, rifabutins, .kaﬁ zepins, Okskarbazepins, fenitoins, fosfenitoins,
fenobarbitals, primidons, asinszale (?& enzs, nevirapins, ilgstosa ritonavira lieto$ana) (skatit

4.5. apakSpunktu). ’b

Pacientes ar astmu
Nav ieteicams lietot sievie@ar smagu astmu, kas netiek pietiekami kontrol&ta ar peroraliem

glikokortikoidiem. @
4.5. Mijiedarbﬂﬁ\itim zalem un citi mijiedarbibas veidi
Citu zalu spéiﬂ&@nét ulipristala acetatu

Hormonalie kontraceptivie lidzekli

Ulipristala acetatam ir steroidiem raksturiga strukttira, un tas darbojas ka selektivs progesterona
receptoru modulators, kas galvenokart inhibé progesterona receptorus. Lidz ar to paredzams, ka
hormonalie kontraceptivie lidzekli un progestagéni mazinas ulipristala acetata efektivitati, konkurgjot
par progesterona receptoriem. Tadel progestagénu saturosu zalu vienlaiciga lietoSana nav ieteicama
(skatit 4.4. un 4.6. apak3punktu).

CYP3A4 inhibitori
P&c vidgji specigas iedarbibas CYP3A4 inhibitora eritromicina propionata lietoSanas (500 mg divreiz
diena 9 dienas) veselam brivpratigajam ulipristala acetata Cmax un zemliknes laukums (AUC)



palielinajas attiecigi 1,2 un 2,9 reizes; ulipristala acetata aktiva metabolita AUC palielinajas 1,5 reizes,
savukart aktiva metabolita Cmax sSamazinajas (0,52 reizes).

P&c spécigas iedarbibas CYP3A4 inhibitora ketokonazola lietosanas (400 mg vienreiz diena 7 dienas)
veselam brivpratigajam ulipristala acetata Cmax un zemliknes laukums (AUC) palielinajas attiecigi 2 un
5,9 reizes; ulipristala acetata aktiva metabolita AUC palielinajas 2,4 reizes, savukart aktiva metabolita
Cmax samazinajas (0,53 reizes).

Uzskata, ka pacientém, kuras vienlaicigi lieto vieglas iedarbibas CYP3A4 inhibitorus, devas
pielagosana nav nepieciesama. Vidgji specigas vai specigas iedarbibas CYP3A4 inhibitoru un
ulipristala acetata vienlaicigu lietoSanu neiesaka (skatit 4.4. apakSpunktu).

CYP3A44 induceétaji
Speciga CYP3A4 inducétaja rifampicina lietoSana (300 mg divreiz diena 9 dien%eselﬁm
brivpratigam sieviet€m ieveérojami pazeminaja ulipristala acetata Cmax un AU, aktiva metabolita
vertibas par 90% un vairak, ka arT samazingja ulipristala acetata eliminacij eriodu 2,2 reizes, kas
atbilst ulipristala acetata iedarbibas samazinajumam aptuveni 10 reize ieteicams vienlaicigi
lietot ulipristala acetatu un specigas iedarbibas CYP3A4 inducétajus (piefgram, rifampicinu,
rifabutinu, karbamazepinu, okskarbazepinu, fenitoinu, fosfenitoin barbitalu, primidonu,
asinszali, efavirenzu, nevirapinu, ilgstosa ritonavira lieto$ana) (s . apak3punktu).

.
Zales, kas ietekmé kunga pH
Ulipristala acetata (10 mg tabletes) lietoSana kopa ar proto inhibitoru esomeprazolu (20 mg
diena 6 dienas) var pazeminat Cmax vid€jo vertibu par ap 65% , pagarinat tmax (N0 0,75 stundu
medianas vertibas Iidz 1,0 stundai) un par 13% paaugsﬁzldéjo AUC. Nav paredzams, ka $im kunga
pH vertibu paaugstinosam zalu efektam biitu klini&ete e, ikdiena lietojot ulipristala acetata
tabletes.

Ulipristala acetata spéja ietekmét citas zales &

Hormonalie kontraceptivie lidzek]i
Ulipristala acetats var ietekmé&t hormci@qntracepﬁvo lidzeklu (tikai progestag€nu saturoso

lidzeklu, progestagénu izdaloso ierf%b' kombingto peroralo kontraceptivo tablesu), ka arT citu
iemeslu dél lietota progestagéna i u. Tade] progestagénu saturosu zalu vienlaiciga lietoSana nav
ieteicama (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu). Progestagénu saturo$as zales nedrikst lietot 12 dienas péc
ulipristala acetata terapijas pa Sanas.

P-gp substrati

In vitro dati liecina, ka @istﬁla acetats var but P-gp inhibitors, uzsiuiksanas laika sasniedzot kliniski
nozimigu koncent \kur,lga-zarnu trakta sienina. Vienlaiciga ulipristala acetata lietoSana kopa ar P-
gp substratu na n nevar izslégt mijiedarbibu. In vivo rezultati liecina, ka ulipristala acetatam
(lietots ka vie%g tablete) 1,5 h pirms P-gp substrata feksofenadina (60 mg) lietoSanas nav
kliniskas ietekmesfiz feksofenadina farmakokinétiku. Tadg] ir ieteicams, lai laiks starp vienlaicigu
ulipristala acetata un P-gp substratu (piem., dabigatrana eteksilata, digoksina, feksofenadina) lietoSanu
biitu vismaz 1,5 stundas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriti

Kontracepcija sievietém

Ulipristala acetatam ir iesp€jama negativa ietekme uz tikai progestagénu saturo$am tabletém,
progestagénu izdalo$am iericem vai kombing&tajiem peroralajiem kontraceptivajiem lidzekliem, tade]
to vienlaiciga lietoSana nav ieteicama. Lai gan vairumam sievieSu, kuras lieto ulipristala acetatu
terapeitiskas devas, ovulacija nenotiek, arsteSanas laika ieteicams izmantot nehormonalas
kontracepcijas metodes (skatit 4.4. un 4.5. apak3punktu).

Griutnieciba



Ulipristala acetats ir kontrindic&ts gritniecibas laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

Kliniskie dati par ulipristala acetata lietoSanu grutniecibas laika nav pieejami vai ir ierobeZoti.

Lai arT teratogéna iedarbiba p&tijumos ar dzivniekiem nav konstatéta, iegiitic dati nav pietickami, lai
novertétu reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kriiti

Pieejamie dati par toksikologiju dzivniekiem pierada ulipristala acetata izdaliSanos mates piena
(stkaku informaciju skatit 5.3 apakSpunkta). Ulipristala acetats izdalas mates piena cilvékam. letekme
Uz jaundzimus$ajiem/zidainiem nav pétita. Nevar izslégt risku jaundzimus$ajiem/zidainiem. Ulipristala
acetats ir kontrindicéts baroSanas ar kriti perioda (skatit 4.3. un 5.2. apakSpunktu).

Fertilitate
Vairumam sieviesu, kuras lieto ulipristala acetatu terapeitiskas devas, ovulacija nenotiek, tomer
fertilitates Iltmenis, lietojot vairakas ulipristala acetata devas, nav pétfits.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehﬁnis@

Ulipristala acetats var nedaudz ietekmet sp&ju vadit transportlidzeklus zﬂaﬂpot mehanismus, jo
p&c ulipristala acetata lietoSanas ir noverots viegls reibonis. &

4.8. Nevélamas blakusparadibas . \%

pétijumos arsttas ar 5 mg vai 10 mg ulipristala acetatasdevam. Biezaka atrade kliniskajos p&tijumos
bija amenoreja (79,2 %), ko uzskata par pacientém vglamu iznakumu (skatit 4.4. apakSpunktu).
Visbiezak noverota nevélama blakusparadiba bija uma vilni. Lielaka dala nevélamo
blakusparadibu bija vieglas vai vid&ji smagas ( %), nebija par iemeslu zalu lietoSanas
partrauksanai (98,0 %) un izzuda spontani.

Sim 1053 sievietem atkartotu intermit&josu arstésanas kursu (katrs no tiem neparsniedz 3 ménesus)
droSums ir parbaudits, iesaistot 551 sievjeti ar dzemdes fibroidiem, kas arstétas ar 5 vai 10 mg
ulipristala acetata divos 111 fazes pétij ostarp 446 sievietes, kuras san€musas Cetrus
intermitgjosus arstésanas kursus un” ram 53 sanémusas astonus intermit&josus arstésanas kursus),
un tas uzradija tadu pasu droéumq@u, kads noverots vienam arstéSanas kursam.

DroSuma profila kopsavilkums g
Ulipristala acetata drosSums ir novertets 1053 sievietem % emdes fibroidiem, kuras III fazes

Nevélamo blakusparadibu uzsﬂkiums tabulas veida

Pamatojoties uz apkopotiepa datiem no cetriem |11 fazes pétijumiem, kuros piedalijas pacientes ar
dzemdes fibroidiem, kas @rstétas 3 meénesus, ir zinots par $adam nevélamajam blakusparadibam.
Turpmak minétas b k!.é?ﬁdibas ir sakartotas atbilstosi sastopamibas biezumam un organu sistémai.

Katra biezuma ryp, clamas blakusparadibas mingtas to nopietnibas samazinajuma seciba.
Biezuma iedalij n@ﬁds: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (=1/1000 Iidz <1/100);
reti (>1/10 0% /1000); loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem
datiem).



Nevelamas blakusparadibas 1. arstéSanas kursa laika

Organu sistemu | Loti bieZi Biezi Retak Reti Biezums
klase nav zinams
Imiinas sisteémas Paaugstinata jutiba
traucgjumi pret zalem*
Psihiskie Trauksmainiba
traucgjumi Emocionali
trauc&jumi
Nervu sistémas Galvassapes™ Reibonis
traucgjumi
Ausu un labirinta Vertigo
bojajumi P
Elposanas sistémas A 'k@na
trauc€jumi, krisu r@una
kurvja un videnes /é,
slimibas )
Kunga-zarnu trakta Vadera sapes k "Dispepsija
traucg&jumi Slikta dasa Sausums m& Flatulence
i
Alizcite
Aknu un/vai Zults Aknu
izvades sisteémas @ mazspgja*
trauc&jumi %p
Adas un zemadas Akne AlSpecija** Angioedema
audu bojajumi ASausa ada
Hiperhidroze
Skeleta-muskulu Sapes ka @ Muguras sapes
un saistaudu skeleta
sistémas bojajumi muskulos
Nieru un % Urina nesaturé$ana
urinizvades 1 {
Sist€mas \
traucgjumi \@
Reproduktivas Amenoreja=) | Karstuma vilni* | AsinoSana no Olnicas
sistémas Endorpetrija | Sapes iegurni dzemdes* cistas
traucgjumi un sabi a* | Olnicu cista* Metroragija plisums™
kriits slimibas Jutigas/sapigas | Izdalfjumi no PiebrieduSas
/\ kriitis dzimumorganiem | kritis
/ b Diskomforta sajtta
A kriitts
Vispargji Nespéeks Taska
traucgjumi un Asteénija
reakcijas
ievadiSanas vieta
Izmekl&jumi Kermena masas | Paaugstinats
palielina$anas | holesterina limenis
asinis
Paaugstinats
trigliceridu Itmenis
asinis

*Skatit sadalu "Atsevisku blakusparadibu raksturojums"

** Termins ,,viegla matu izkri§ana” tika kod&ts ar teminu "alop&cija"




Salidzinot atkartotus arstésanas kursus, turpmakajos arstéSanas kursos blakusparadibas kopuma radas
retak neka pirmaja kursa, un katra atseviska blakusparadiba radas retak vai palika taja pasa biezuma
kategorija (iznemot dispepsiju, ko 3. arstéSanas kursa klasificgja ka retakas blakusparadibas, jo ta bija
radusies vienai pacientei).

Atsevisku blakusparadibu raksturojums

Aknu mazspéja

P&cregistracijas perioda zinots par aknu mazsp&jas gadijumiem. Tikai nelielam skaitam no Siem
gadijumiem bija nepiecieSama aknu transplantacija. Aknu mazspgjas rasanas biezums un pacienta
riska faktori nav zinami.

Endometrija sabiezésana

10-15 % paciensu saistiba ar ulipristala acetata lietoSanu pirma 3 méneSus ilga arst€sanas kursa beigas
noverota endometrija sabiez€Sana (>16 mm, nosakot ar ultraskanu vai MRI, pé%%anas
pabeig3anas). Turpmakajos arsté$anas kursos endometrija sabiezé$anu novér@e ak (4,9 % un 3,5 %
paciensu attiecigi otra un ceturta arstéSanas kursa beigas). P&c ﬁrsté§an§ un menstruaciju
atjauno$anas endometrija sabiez€$ana ir atgriezeniska.

Turklat atgriezeniskas endometrija izmainas apzimé ka PAEC, un ﬁl&giras no endometrija
hiperplazijas. Ja histerektomijas vai endometrija biopsijas paraug% tta histologisko analizu
veiksanai, patologs jainformg, ka paciente ir lietojusi ulipriﬁél’a& tu (skatit 4.4. un

5.1. apakspunktu).

Karstuma vi/ni @

8,1 % paciensu zinojusas par karstuma vilniem, tacu dazados pétijumos Sis biezums bija atskirigs.
Kontrol&tos pétijumos ar akttvam salidzinajumam izZyglétajam zalem S§is biezums bija 24 %
(10,5 % vidgji smagi vai Smagi) starp pacientém, tika arstetas ar ulipristala acetatu, un 60,4 %
(39,6 % vidgji smagi vai smagi) starp pacienteém,kuras tika arstétas ar leiprorelinu. Placebo kontrol&ta
pétljuma karstuma vilnu biezums bija 1,0 %@Ustﬁla acetata un 0 % placebo grupa.
Divos ilgtermina Il fazes kliniskajos petijumo$ pirmaja 3 ménesus ilgaja arstésanas kursa ulipristala
acetata grupa biezums bija attiecigi 5,3 @ 5,8 %.

L 4
Paaugstinata jutiba pret zalém
Par paaugstinatas jutibas pret zﬁl@nptomiem, piem&ram, vispargju tisku, niezi, izsitumiem, sejas
tusku vai natreni, zinoja 0,4 %_&i nSu Il fazes kliniskajos pétijumos.

Galvassapes %
Par vieglam vai vidgji s@' galvassapém zinojusas 5,8 % paciensu.

Olnicu cista / \

Funkcionalas oltiic tas arstéSanas laika un péc tas tika novérotas 1,0 % paciensu, un vairuma
gadijumu tas spontahi izzuda dazu nedelu laika.

Asinosana no dzemdes

Pacientem ar stipru menstrualo asinoSanu dzemdes fibroidu del ir pastiprinatas asinoSanas risks, kura
del var biit nepieciesama kirurgiska iejauksanas. Ir zinots par daziem $adiem gadijumiem ulipristala
acetata terapijas laika vai 2—3 ménesu laika p&c ulipristala acetata terapijas partraukSanas.

Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pieredze par ulipristala acetata pardoz&Sanu ir ierobezZota.
lerobeZotam skaitam sievieSu lietotas vienreizgjas lidz 200 mg lielas devas vai 50 mg lielas dienas
devas 10 dienas péc kartas, un nav sanemti zinojumi par smagam vai nopietnam blakusparadibam.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un genitalas sistémas modulatori, progesterona receptoru
modulatori. ATK kods: GO3XB02.

Ulipristala acetats ir perorali aktivs sintétisks progesterona receptoru modulators, kam raksturiga audu
specifiska dalgja progesterona antagonista iedarbiba.

Darbibas mehanisms ®:
Ulipristala acetats tieSi iedarbojas uz endometriju. &

Ulipristala acetatam piemit tieSa iedarbiba uz fibroidiem: tas mazina ‘w{ ru, kavejot Stinu
proliferaciju un ierosinot apoptozi.

Farmakodinamiska iedarbiba ’\%

Endometrijs

Kad menstruala cikla laika tiks uzsakta 5 mg devas lietos dienu, vairumam individu (tostarp
pacient€m ar miomu) notiks pirma menstruacija, tacu pg a®1dz arsteésanas partraukSanai
menstruaciju vairs nebiis. Kad arstésana ar ulipristala acetatu tiek partraukta, menstrualais cikls parasti
atjaunojas 4 ned¢lu laika. 4

Tiesa iedarbiba uz endometriju izraisa Sai zalu l@ raksturigas histologiskas izmainas, ko apzime ar
terminu PAEC. Parasti histologiska aina ir n@ un Vvaji prolifergjoss epitélijs, kas saistits ar
stromas un epitélija augSanas asimetriju, ka rezultata veidojas izvirziti, cistiski dilatti dziedzeri ar
jauktu estrogénu (mitotisko) un progest%ekretoro) epitelidlo darbibu. Sada paradiba novérota
aptuveni 60 % paciensu, kuras arsteta& ristala acetatu 3 ménesu garuma. P&c arsteéSanas
partrauksanas §1s izmainas ir atgrlez as. STs izmainas nedrikst sajaukt ar endometrija hiperplaziju.

Aptuveni 5 % reproduktiva ve ﬁ@ aciensu, kuram ir stipra menstruala asinosana, endometrija
biezums ir lielaks par 16 mm. veni 10-15 % ar ulipristala acetatu arstéto paciensu endometrijs
pirma 3 ménesus ilga arst%s kursa laika var klat biezaks (>16 mm). Atkartotu arstéSanas kursu
gadijuma endometrija s anu noveroja retak (4,9 % paciensu péc otra arstéSanas kursaun 3,5 %
pEc ceturta arstesan: . P&c arstesanas partrauksanas §is sabiezgjums izztd un rodas
menstruacijas. Ja trija sabiez&jums saglabajas péc menstruaciju atjaunosanas periodos, kad
arst€Sana nenog vairak neka 3 ménesus pec arstésanas kursu beigam, nepieciesams veikt
izmekléjumus%\ﬁ ar ierasto klinisko praksi, lai izslégtu citu fona faktoru ietekmi.

Hipofize

5 mg liela ulipristala acetata dienas deva vairumam pacientu inhib& ovulaciju, par ko liecina
progesterona limena saglabasanas aptuveni 0,3 ng/ml robeZas.

5 mg liela ulipristala acetata dienas deva dal&ji pazemina FSH Iimeni, tacu estradiola Iimenis seruma
vairumam paciensu saglabajas vidgja folikulara robezas un ir Iidzigs ka pacientém, kuras sanem
placebo.

Ulipristala acetats neietekm& TSH, AKTH vai prolaktina koncentraciju seruma.

Kliniska efektivitate un droSums

LietoSana pirms kirurgiskas operacijas



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

Fiksétu ulipristala acetata devu, proti, 5 mg un 10 mg vienreiz diena, efektivitate vértéta divos
nejausinatos, dubultmasketos, 13 nedg€las ilgos 3. fazes petijumos, kuros iesaistitas pacientes ar loti
specigu menstrualo asinoSanu saistiba ar dzemdes fibroidiem. Pirmais p&tijums bija dubultmaskets un
placebo kontroléts. Saja pétijuma pacientém vajadzgja biit anémijai pétfjuma sakuma (Hb < 10,2 g/dl),
un visam paciente€m papildus p&tijuma zalém bija jalieto 80 mg dzelzs (Fe++) perorali. Otrais petijums
ietvera aktivas salidzinajumam izveletas zales, proti, leiprorelinu 3,75 mg vienu reizi ménest
intramuskularas injekcijas veida. Otraja petijuma, lai saglabatu mask&Sanu, tika izmantota
dubultaizklata metode. Abos p&tijumos menstrualo asinoSanu vertgja, izmantojot periodiskas
asinosanas vertésanas skalu (Pictorial Bleeding Assessment Chart, PBAC). Uzskata, ka PBAC vértiba

>100 pirmajas 8 menstruaciju dienas atspogulo parmerigu menstrualo asinu zudumu.

Pirmaja pétjjuma noveroja statistisku nozimigu atskiribu menstruala asinu zuduma mazinasana par
labu ulipristala acetatam salidzinajuma ar placebo (skatit talak 1. tabulu), ka rezu!tétﬁ tika panakta

atraka un efektivaka anémijas korigésana, neka lietojot tikai dzelzi. Tapat pacie
ulipristala acetatu, MRI skenesana tika konstatgts izteiktaks miomas izméra

Otraja pétjjuma menstruala asinu zuduma samazinajums pacienteém, kl{
un pacient€m, kuras arstgja ar gonadotropinu atbrivojos$a hormona ag
Lielakajai dalai ar ulipristala acetatu arst€to sieviesu asinoSana tik

(amenoreja).

Pacientém, kuram nav bijusi histerektomija vai mlomekto

25 nedglas, kuru laika arst€Sana netika veikta, ultrasonografi

Pacientém, kuras sakotngji bija arst€tas ar ulipristala acet3
saglabajas, tacu ar leiprorelinu arsté€tajam pacient€m bi J( ama zinama atkartota augSana.

oo

, kuras arstgja ar
inajums.

é&%a ar ulipristala acetatu,

leiprorelinu), bija lidzigs.

% ta pirmaja arstéSanas nedela

L4 . —1= —
%anas beigas (13. nedgla) un vél

eica triju lielako miomu izméru.

u izméra samazinajums kopuma

1. tabula. Primara un noteiktu sekundaro efektivitate§ raksturlielumu rezultati I1I fazes pétijumos

Pirmais pétijum ~ Otrais pétijums
Placebo | Ulipristala pristala | Leiprorelins | Ulipristala | Ulipristala
Parametrs acetats acetats 3,75 mg acetats acetats
5 mg d@ 10 mg meénesi 5 mg diena 10 mg
N=48 diena N=93 N=93 diena
N=94 N=95
Menstruala @‘
asinosana A
“
PBAC mediana 36 386 330 297 286 271
petfjuma sakuma @
Medianas //\-59 -329 -326 -274 -268 -268
izmainas
13. nedela A p
Pacientes, kuram¥ 3 69 -
13. nedela} bija 63%) | (134%)' | (81,7 %)? 74 (80,4 %) | 70 (75,3 %) | 85 (89,5 %)
amenoreja
Pacientes, kuru
menstruala
asinosSana 9 86 86
13. nedsla bija | (18.8%)  (915%)! | (92,59%) @ o2 (891 %) | 84(30.3%) | 93 (97,9 %)
kluvusi normala
(PBAC <75)
Miomas tilpuma
medianas
izmainas no +30% | -21,2%° -12,3 %* -53,5% -35,6 % -42,1 %
petfjuma sakuma
lidz 13. nedglai®
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2 Pirmaja pétijuma ar MRI metodes palidzibu noteica kop&ja miomas tilpuma izmainas no pétfjuma sakuma. Otraja p&tijuma
ultrasonografiski noteica triju lielako miomu tilpuma izmainas. Treknraksta noraditas veértibas lodzinos ar énojumu liecina
par biitiskam atSkirtbam, ulipristala acetatu salidzinot ar kontrolpreparatu. Tas visos gadijumos bija par labu ulipristala
acetatam.

P vértibas: ! = <0,001, 2= 0,037, %= <0,002, * = <0,006.

Atkartota intermitéjosa lietoSana

Atkartotos arsté$anas kursos izmantotu fiksétu 5 mg vai 10 mg ulipristala acetata devu, ko lietoja
vienu reizi diena, efektivitate vertéta divos Il fazes p&tijumos, kuros vertéti Iidz cetri intermitgjosi
3 ménesus ilgi arsteSanas kursi pacient€m ar stipru menstrualo asinoSanu saistiba ar dzemdes
fibroidiem. P&tijums nr. 3 bija nemaskets petijums, kura vertgja ulipristala acetata lietosanu 10 mg
deva, un kura katram 3 méneSus ilgajam arsteéSanas kursam sekoja dubultmaskéta arsteésana ar
progestinu vai placebo 10 dienu garuma. P&tijums nr. 4 bija nejausinats, dubultmaskéts kliniskais
pétijums, kura vertgja ulipristala acetata 5 un 10 mg devas.

P&tfjuma nr. 3 un petijuma nr. 4 tika pieradita efektivitate, vertgjot dzemdes ?u simptomus
(piem., asinosanu no dzemdes) un fibroidu izm&ra samazinasanos attiem “un 4. kursa.
Pétfjuma nr. 3 tika pieradita vairak neka 18 ménesus ilgas intermit€jos anas (4 kursi, lietojot
10 mg vienu reizi diena) efektivitate: 89,7 % paciensu 4. arstesanas kufsa¥€igas bija amenoreja.
Petfjuma nr. 4 amenoreja gan 1. gan 2. arstéSanas kursa beigas ko a'bija attiecigi 61,9 % un 72,7 %
paciensu (attiecigi 5 mg un 10 mg deva, p=0,032); visu ¢etru ﬁrst@ kursu beigas amenoreja bija
kopuma 48,7 % un 60,5 % (lietojot attiecigi 5 mg vai 10 mg 3\ 0,027). Ceturta arstesanas kursa

beigas amenoreja bija konstat€jama attiecigi 158 pacientem %/o) un 164 pacienteém (74,5 %;

p=0,290), kuras lietoja 5 mg vai 10 mg devu. @
2. tabula. Primaro un noteiktu sekundaro efektivitates kritgriju noveért&jums ilgtermina III fazes
pétijumos \
Raksturlielums P&c 2. arstedanas kursa, = Péc 4. arstésanas kursa
(divas 3 ménesus ilgas ﬁrst@s (Cetras 3 menesus ilgas arsteSanas
reizes) reizes)
Petijums Pétijums nr. 4 Pétijums Pétijums nr. 4
nr. 3 . nr.3

Pacientes, 10 mg 5% 10 mg 10 mg 5mg 10 mg
kuram tika sakts diena i diena diena diena diena
arstesanas kurss N=132 @13 N=207 N=107 N=178 N=176
nr. 2 vainr. 4 4A
Pacientes, N=13}. N=205 N=197 N=107 N=227 N=220
kuram bija . 116, 152 162 96 158 164
amenoreja>® (8 (741%) | (82,2%) | (89,7%) | (69,6%) | (74,5%)
Pacientesar Y NP N=199 | N=191 NP N=202 | N=192
kontrolétu 175 168 148 144
asinoSanu®® A V4 (87,9%) (88,0%) (73,3%) (75,0%)
Miomas V -632% -54,1% -58,0% -72,1% -71,8% -12,7%
tilpuma
medianas
izmainas no
petijuma
sakuma

@Novertejums par 2. arstéSanas kursu atbilst 2. arstéSanas kursam plus vienai menstrualajai asinoSanai.

b No analizes tika izslggtas pacientes ar triikstosiem datiem par vertibu.

¢ N un % vertibas ieklautas no p&tijuma izstajusas pacientes

4 Kontroléta asinosana tika definéta ka stipras asinoSanas epizoZu neesamiba un maksimali 8 dienas ilga asino$ana (neskaitot

smér&Sanas dienas) pédgjo 2 arstéSanas kursa méneSu laika.

Visos |l fazes pétijumos, tostarp atkartotas intermitéjoSas arstéSanas pétijumos, 789 pacientém ar
atbilstosu biopsiju novéroti 7 hiperplazijas gadijumi (0,89 %). Lielakaja dala gadijumi péc
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menstruaciju atsak$anas laika, kamér arsté$anu neveica, spontani atjaunojas normals endometrijs.
Hiperplazijas sastopamiba nepalielinajas atkartotu arsté$anas kursu gadijuma, ietverot datus par 340
sievietém, kas sanéma Iidz Cetriem arst€Sanas kursiem ar ulipristala acetata 5 vai 10 mg devu un
ierobeZotus datus par 43 sievieteém, kas sanéma lidz astoniem arstéSanas kursiem ar ulipristala acetala
10 mg devu. Novérotais biezums atbilst novérojumiem kontroles grupa un literatiiras datiem par
izplatibu starp simptomatiskam §is vecuma grupas sievieteém (vid&ji 40 gadi), kuram nav iestajusies
menopauze).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus par Esmya lietoSanu
visas pediatriskas populacijas apaksSgrupas dzemdes leiomiomas gadijuma (informaciju par lietoSanu
bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas %

Uzsiiksanas &
Pé&c vienreizéjas 5 vai 10 mg devas lieto$anas ulipristala acetats strauji% ; Cmax i attiecigi 23,5 +
14,2 ng/ml un 50,0 = 34,4 ng/ml, ta tiek sashiegta aptuveni 1 h péc z3 Sanas, un AUCo ir
attiecigi 61,3 + 31,7 ng.h/ml un 134,0+ 83,8 ng.h/ml. Ulipristala acgfatStick strauji parveidots
farmakologiski aktivaja metabolita, un Cmax, Kas ir attiecigi 9,0 + /ml un 20,6 + 10,9 ng/ml, art
tiek sasniegta aptuveni 1 stundu p&c zalu lietosanas, un AUSO.;'\ ecigi 26,0 = 12,0 ng.h/ml un 63,6
+ 30,1 ng.h/ml.
Lietojot ulipristala acetatu (30 mg tableti) kopa ar brokast stu tauku saturu, aptuveni par 45 %
samazinajas vid&ja Cmax, bija ilgaks Tmax (mediana no 0, nijas uz 3 stundam) un bija par 25 %
lielaks vid&jais AUCo.«, salidzinot ar lietosanu tuksa du: 1dzigus rezultatus ieguva aktivajam mono-
N-demetilétajam metabolitam. Lietojot ulipristala acgtata tabletes katru dienu, $adai baribas ietekmei
uz Kingtiku nav paredzama kliniska nozime. 3

Izkliede
Ulipristala acetats (>98 %) izteikti saistas ar mas olbaltumvielam, ieskaitot albuminu, alfa-1 skabo

glikoproteinu, augsta blivuma lipoprote‘%) un zema bltvuma lipoproteiniem.

Ulipristala acetats un ta mono-N-deﬁ&&étais metabolits izdalas mates piena ar AUCt piena/plazmas
attiecibu 0,74 £ 0,32 ulipristala a .

Biotransformzici'a/Eliminéci'aA

Ulipristala acetats viegli p@ mono-N-demetilétaja forma un péc tam — di-N-demetiléta metabolita
forma. In vitro dati liec So procesu medi€ galvenokart citohroma P450 3A4 izoforma
(CYP3A4). Galvenai iQJiéanas cel§ ir ar fécém, un ar urinu tiek izvaditi mazak par 10 %.
Aprekinats, ka ul{ i acetata terminalais eliminacijas pusperiods plazma pé&c Vvienreizgjas 5 vai
10 mg devas %ﬁir aptuveni 38 stundas, bet vidgjais peroralais klirenss (CL/F) ir aptuveni

100 I/h.

In vitro dati liecina, ka ulipristala acetats un ta aktivais metabolits kliniski nozimiga koncentracija
neinhib&é CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 un 3A4, ka ar1 neinducé CYP1A2. Tade] nav
domajams, ka ulipristala acetata lietoSana var€tu izmainit tadu zalu klirensu, kuras metabolizg Sie
enzimi.

In vitro dati liecina, ka ulipristala acetats un ta aktivie metaboliti nav P-gp (ABCB1) substrati.

Ipasas pacientu grupas

Farmakokingtikas petijumi ar ulipristala acetatu sievieteém ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem
nav veikti. CYP pastarpinata metabolisma dg] ir paredzams, ka aknu darbibas traucgjumi mainis
ulipristala acetata eliminaciju, palielinot ta iedarbibu. Esmya ir kontrindic&ta pacientém ar aknu
darbibas traucgjumiem (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).
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5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

NekKliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Lielaka dala konstatgjumu vispargjas toksicitates petijumos bija saistita ar zalu iedarbibu uz
progesterona receptoriem (un uz glikokortikoidu receptoriem augstakas koncentracijas), un
antiprogesterona iedarbibu noverojot pie iedarbibas, kas ir lidziga terapeitiskajam [imenim. 39 nedglas
ilga pétijuma makaka sugas pértikiem novéroja PAEC lidzigas histologiskas izmainas, lietojot nelielas
devas.

Darbibas mehanisma dé] ulipristala acetatam piemit embrija bojaeju izraisosa iedarbiba zurkam,
trusiem (atkartoti lietojot devas, kas parsniedz 1 mg/kg), jirascticinam un pertikiem. DroSums cilvéka
embrijam nav zinama. Lietojot devas, kas bija pietickami mazas, lai saglabatu ibu dzivnieku
sugam, teratogénu iectekmi nenoveroja. @

Reprodukcijas petijumos ar zurkam, kam lietoja devas, ar kuram tika pl '&ﬁdziga sistemiska
iedarbiba ka lietojot terapeitiskas devas cilvékiem, netika konstatétas s ar ulipristala acetatu
saisttu fertilitates traucgjumu pazimes zales sanémusajiem dszni%%/ai to mazuliem.

Kancerogenitates petijumi (ar zurkam un pelém) liecina, kz:jllﬁ@ acetats nav kancerogens.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA &

6.1. Paligvielu saraksts :

Mikrokristaliska celuloze
Mannits
Kroskarmelozes natrija sals Q

Talks
Magnija stearats @
6.2. Nesaderiba /b

Nav piemeérojama.

6.3. UzglabaSanas la@

3 gadi. /\

6.4. Ipasi uZglabasanas nosacljumi

Uzglabat blisterus areja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Al/PVH/PE/PVDH vai Al/PVH/PVDH blisteris.

Iepakojuma 28, 30 un 84 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest
Ungarija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/12/750/001
EU/1/12/750/002

EU/1/12/750/003
EU/1/12/750/004

EU/1/12/750/005 %
<0

/,
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DAT@

Registracijas datums: 2012. gada 23. februaris X
P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 14. novembris  « %

S
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS @
DD/MM/GGGG

Sikaka informacija par §tm zaleém ir pieejama Eivepas §ﬁlu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu. ?b
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Il PIELIKU Q

RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERliAs(aLAIDI
IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIE)‘& AS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
CITI REGISTRACIJAS NOSACTJ@i UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEV@MI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETQS
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Cenexi

17, Rue de Pontoise
FR-95520 Osny
Francija

Gedeon Richter Plc,
1103 Budapest
Gyoémrdi ut 19-21
Ungarija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sé%%aidi, nosaukums

un adrese.
V/ &

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACMUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu a@sts, 4.2. apakspunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN P
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums {

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojurpm,jesiiegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zi iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/ 8%10?.0 panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agefitiras timekla vietng.

.
D. NOSACjJUMI VAI IERQ E%JUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plﬁ$PP)

Registracijas aplieciba Sfickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti regi ijas pieteikuma 1.8.2 moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atja jo% apstiprinatajos RPP.
Atjauninats RPP §jai€sniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€éma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var batiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

e Riska mazinaSanas papildu pasakumi

Pirms zalu laiSanas katras dalibvalsts tirgii registracijas apliecibas pasnickam (RAT) kompetentaja
valsts iestad€ jasaskano izglitojo$a materiala saturs un formats.

RAI janodrosina, ka bridi, kad Esmya laiZ tirgii, un péc tam visi $o zalu parakstitaji un patologi, kuri
parbauda paraugus no pacientiem, kuri arstéti ar Esmya, ka arT pacienti, kuri arstéti ar Esmya, ir
sanémusi izglitojoSo materialu.
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IzglitojoSo materialu veido $adi elementi.

Izglitojosais materials personam, kas paraksta zales (ginekologiem), kas ietver:
0 pavadvéstuli;
O zalu aprakstu,
0 Esmya parakstiSanas vadlinijas arstiem.
IzglitojoSais materials patologiem, kas ietver:
0 vadlmijas patologam;
0 USB atminas ierici vai CD ROM ar ciparu paraugu att€liem (augstas izskirtsp&jas
att€lu ciparu biblioteka);
0 zalu aprakstu.

e IzglitojoSs materials pacientiem, kas ietver:
0 pacienta bridinajuma kartite.
IzglitojoSais materials satur $adus butiskakos elementus. %

Esmya parakstiSanas vadlinijas arstiem: Q

arstéjoSajam arstam kopigi ar pacienti, izmantojot pieradijum U medicinu, jaizverte
Visu pieejamo arstesanas iesp&ju riski un ieguvumi, lai paciet tu pienemt informacija

nepiecieSama aknu transplantacija. Aknu mazspgjas bi un pacientu riska faktori nav
zinami,

pirms arsté$anas uzsaksanas un pirms katra jauna a as kursa nepiecieSams veikt pamata
aknu darbibas parbaudes;

pacientus, kuriem alaninaminotransferazes (AISAT) vai aspartataminotransferazes (ASAT)
limenis 2 x parsniedz augs&jo normas robezu (ANR) (atseviski vai kombinacija ar bilirubina
Iimeni > 2 x ANR), arst&t nedrikst;

aknu darbiba jakontrolg vienu reizi mé irmo 2 arst€Sanas kursu laika un p&c tam péc
kltniskam indikacijam;

arst€Sana japartrauc, ja pacienta ALAS vai ASAT limenis paaugstinas > 3 X ARN;
konstatgjot pazimes vai simpto kas liecina par aknu bojajumiem, arsté$ana japartrauc un
paciente nekavgjoties jaizmekle uw’javeic aknu darbibas izmeklgjumi;

turklat aknu darbibas izme‘l@% i javeic 2-4 nedg€las pec arstéSanas partrauksanas;

siki izstradati ieteikumi ometrija sabiez&umu arstéSanu;

atgadinajums par uli}% acetata ietekmi uz endometriju;

nepiecieSsamiba inform&patologu, ka pacientes ir tikusas arstétas ar Esmya, ja analizei
nostta biopsijas/ siskos paraugus;

indikacija;

devas: vien&'&%ﬁablete vienu reizi diena arsté$anas kursu laika; katra kursa garums ir Iidz 3
méneSiemgArstesanu drikst sakt tikai tad, kad ir bijusi menstruacija: pirmais arsté$anas kurss
nstgyacijas pirmas nedglas laika, atkartoti arstésanas kursi jasak péc iesp&jas atrak
pirm3ja‘hedela otru menstruaciju laika péc ieprieksgja arstésanas kursa noslégsanas.
Arst&josadjam arstam jaizskaidro pacientei, ka nepiecie$ami intervali, kad arsté$ana nenotiek;
kontrindikacijas — griitnieciba un barosanas ar kriiti periods, nezinamas etiologijas vai citu
iemeslu, ne dzemdes fibroidu, izraisita asino$ana genitalaja trakta, ka arT dzemdes, dzemdes
kakla, olnicu vai kriits dziedzera vézis, ka arT pamata esosi aknu darbibas traucgjumi;
droSuma datu iztrikums par endometriju par 3 ménesiem ilgakai nepartrauktai arstésanai;
nepiecieSamiba parbaudit endometrija sabiez€jumu saskana ar ierasto klinisko praksi péc
arstésanas partraukSanas un menstruaciju atjaunosanas, lai izslégtu citu blakusslimibu
esamibu,

ieteikums par periodiskam endometrija parbaudém atkartotas intermitgjosas arstéSanas
gadijuma. Tas ietver ultrasonografisku izmekl&jumu, kas javeic reizi gada péc menstruaciju
atjaunosanas péc laika perioda, kura arstésana nav veikta. Ja ir konstatgjams endometrija
sabiez&jums, kas saglabajas péc menstruaciju atsaksanas laika, kad arstésana nenotiek, vai
ilgak neka 3 ménesus péc arstéSanas kursu pabeigSanas, un/vai ir konstatéjams izmainits

balstitu lemumu; &1
pécregistracijas pieredzg zinots par aknu mazspgjas gadig' miemh. Nedaudzos gadijumos bija
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menstrualas asinosanas veids, javeic endometrija izmekl&jumi, ari endometrija biopsija, lai
izsleégtu citu fona faktoru, tostarp laundabigas endometrija slimibas, ietekmi.

IzglitojoSais materials patologiem:

e Esmya nozimigaka ietekme uz endometrija izmainam, kuras saistitas ar progesterona
receptoru modulatoru (Progesterone Receptor Modulator Associated Endometrial Changes,
(PAEC)), un to atskirSanu no briva estrogéna ictekmes;

o PAEC, briva estrogéna un endometrija hiperplazijas diferencialdiagnoze.

Pacienta bridinajuma Kartite:

e informét pacientus par aknu bojajumu risku, lietojot Esmya. Paskaidrot, ka nedaudzos
gadijumos bija nepiecieSama aknu transplantacija;

e informé pacientus par nepiecieSsamibu bridinat savus arstus par jeb iem aknu darbibas
traucgjumiem, Kuri viniem varétu bat;
e informé pacientus, lai vini nelietotu Esmya aknu darbibas tradg gadeumé'

e informé€ pacientus par nepieciesamibu kontrol&t aknu darbib s katra arstéSanas kursa
uzsaksanas, reizi meénesT arst€Sanas laika un dazu nedelu &ec arstéSanas partrauk3anas;

e informé pacientus par iesp&jama aknu bojajuma simptopfi n pazZimém, lai vini zinatu
situacijas, kuras arstéSana japartrauc un varétu lai.(jgfﬂ ties ar arstu.

&o)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Esmya 5 mg tabletes
Ulipristali acetas

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1) £ _
\~ 4

Katra tablete satur 5 mg ulipristala acetata. @

/
s

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

\
x

| 4. ZALU FORMA UN SATURS .)Q\'
28 tabletes @
30 tabletes {
84 tabletes :
5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS S(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

lekskigai lietosanai . {

6. IPASI BRIDINAJ UM@ALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neren@%m nepieejama vieta.

/
| 7. CITI IPASI RRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

v

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat blisterus aréja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/750/001 28 tabletes /
EU/1/12/750/002 84 tabletes
EU/1/12/750/003 30 tabletes

EU/1/12/750/004 28 tabletes é

EU/1/12/750/005 84 tabletes . @
IAN

13.  SERIJAS NUMURS Q,, 4

Serija '

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA é@

Recepsu zales.

2
e

‘ 15. NORADIJUMI PAR LI%

A

‘ 16. INFORMACIJA I%ILA RAKSTA

Esmya N
| 17. UNIKAL IFIKATORS - 2D SVITRKODS
2D svitrkods, jcklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Esmya 5 mg tabletes
Ulipristali acetas

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Gedeon Richter %
<0

Ve

3.  DERIGUMA TERMINS @
Exp é’
*
IAN

4. SERIJAS NUMURS

S)

Lot

&

5. CITA
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ESMYA 5mg TABLETES
PACIENTA BRIDINAJUMA KARTE
KAS JUMS JAZINA PIRMS LIETOSANAS?

Esmya var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Viena no iesp&jamam
blakusparadibam ir smags aknu bojajums. Ir zinots par aknu mazspgjas gadijumiem sievietém, kuras
lietoja Esmya; tikai nelielam skaitam no Siem gadijumiem bija nepiecieSama aknu transplantacija.
Saja kart@ ir sniegta informacija par asins analizém, kuras Jums biis nepiecieSams veikt arstésanas
laika, un par to, ko darit, ja rodas aknu blakusparadibas.

Nelietojiet Esmya, ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi.
Pastastiet savam arstam, ja zinat, ka Jums ir aknu darbibas trauc&jumi, vai ja Saubaties par savu aknu

stavokli. @
X

KO DARIT PIRMS ARSTESANAS, TAS LAIKA UN PEC TAS? /®
Regulari veikt asinsanalizes (

Pirms katra arstéSanas kursa uzsak$anas Jums ir nepiecieSams ae insanalizes, lai uzzinatu, ka
darbojas Jasu aknas. Atkariba no $o parbauzu rezultatiem arstsy s, vai arstéSana ar Esmya Jums ir
piemérota.

Esmya arstésanas laika Juisu arsts Jums veiks regularas dsinsanalizes, lai parbauditu Jusu aknu darbibu.
Sis parbaudes ir javeic reizi meénest un art dazas nedglas pec arstéSanas partrauksanas (skatit tabulu
turpmak). Sis asinsanalizes informé&s arstu par Jﬁsg&nu darbibu, un tas ir loti svarigas Jasu arstéSanas
kontrolé.

TURPMAK DOTA TABULA PALTDZES@MS SEKOT LIDZI JUSU ASINS ANALIZEM:

N2
R \\ < DATUMS

1. PARBAUDE (pirms arstes @zsﬁkhnas)

ArstéSanas sakums =

P 3

2. PARBAUDE (4 ne?égéc arstéSanas sakuma)

3. PARBAUDE )BWS péc arstéSanas sakuma)

_ v
4, PARBAUA(l edélas péc arsteSanas sakuma)
y2

5. PARBAUDE%A nedelas péc Esmya arstéSanas
partrauk3anas)

IESPEJAMU AKNU DARBIBAS TRAUCEJUMU PAZIMES UN SIMPTOMI
Partrauciet arsteSanu un nekavejoties sazinieties ar arstu, ka Jiis noverojat kadu no turpmak min&tajam
pazimém vai simptomiem.

Izteikts vajums, nogurums
Dzeltena ada/acis

Tums§aka urina krasa

Sapes veédera augseja labaja pusé
Nieze

Slikta dusa
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e VVemsSana

Arstam ir nekavéjoties japarbauda Jiisu aknas un jaizlemj, vai varat turpinat arstésanu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Esmya 5 mg tabletes
Ulipristali acetas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

. Kas ir Esmya un kadam noliukam tas lieto @
Kas Jums jazina pirms Esmya lietoSanas V4

Ka lietot Esmya @

Iesp&jamas blakusparadibas é

S I

Ka uzglabat Esmya
lepakojuma saturs un cita informacija . %
S
Esmya satur aktivo vielu ulipristala acetatu. Tas ir paredzetas vidgji smagu un smagu dzemdes fibroidu

simptomu (ko parasti sauc par miomu), kas ir dze labdabigi audzgji, arsteéSanai.
Esmya lieto pieaugu$am sievietém lidz menopa%no 18 gadu vecuma).

1. Kas ir Esmya un kadam noliikam tas lieto

Dazam sievietém miomas mezgli var izraisit sgécigu menstrualo asinosanu ("ménesreizes"), sapes
iegurni (diskomforta sajiitu védera), ka @dﬁ spiedienu uz citiem organiem.

Sis zales darbojas, izmainot dabiskﬁx&nismﬁ eso$a hormona progesterona aktivitati. Tas lieto
miomas mezglu ilgstosai érstééan% amazinatu to izméru, apturétu vai samazinatu asinosanu, ka
arT lai palielinatu eritrocttu skaiA

2. KasJums jazina % Esmya lietodanas

Jums jazina, ka liglakdindalai sieviesu arstésanas laika un dazas nedg€las péc tam nenotiek menstruala
asinoSana (meéngSréiZe]

Nelietojiet Esmya/sados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret ulipristala acetatu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;
- jaJums ir kadi pamata esosi aknu darbibas traucgjumi;

- ja esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriti;

- ja Jums ir asino$ana no maksts, kuras c€lonis nav miomas mezgli;

- ja Jums ir dzemdes, dzemdes kakla, olnicu vai kriits vézis.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

- Pirms katra arstéSanas ar Esmya uzsakSanas Jums veiks asinsanalizes, lai uzzinatu, ka darbojas
Jasu aknas. Atkariba no $o parbauzu rezultatiem arsts izlems, vai arstéSana ar Esmya Jums ir
piemérota. Sis parbaudes atkartos reizi ménes pirmo 2 arstésanas kursu laika. Turpmako
arstesanas kursu laika Jusu aknas tiks parbauditas vienreiz pirms katra jauna arstésanas kursa un
ja Jums paradisies kadi turpmak aprakstitie simptomi. Papildu aknu darbibas parbaude tiks
veikta 2-4 nedglas pec arstéSanas beigam.
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Ja arstéSanas laika konstatgjat jebkadas ar aknam saistitas pazimes (sliktu disu vai vem$anu),
lielu nogurumu, dzelti (acu vai adas iekrasosanos dzeltena krasa), tumsu urinu, niezi vai sapes
vedera augseja dala, Jums japartrauc arst€Sana un nekavejoties jasazinas ar arstu, kas parbaudis
Jusu aknu darbibu un izlems, vai varat turpinat arstéSanu,

- Ja Jiis Sobrid lietojat hormonalo kontracepciju (piemeram, kontraceptivas tabletes) (skatit ,,Citas
zales un Esmya”), Esmya lietoSanas laika Jums jaizmanto cita droSa kontracepcijas
barjermetode (pieméram, prezervativi);

- ja Jums ir aknu vai nieru slimiba, pirms Esmya lietoSanas pastastiet to savam arstam vai
farmaceitam;

- ja Jums ir smaga astma, arst€Sana ar Esmya Jums var nebiit piemerota. Jums tas japarruna ar
savu arstu.

ArstéSana ar Esmya parasti izraisa menstrualas asinoSanas ("ménesreizu") bitisky samazinasanos vai
pat izbeigSanos pirmo 10 arstésanas dienu laika. Tacu, ja Jums turpinas pﬁrméﬁ%éciga asinosana,
pastastiet to savam arstam.

Menstruacijam parasti jaatsakas 4 nedélu laika pec Esmya terapijas pél( &ms.
Esmya lietoSanas rezultata iespgjama dzemdes iek$&jo sieninu sabiezé{ #Pec arstéSanas
partraukSanas un menstruaciju atsakSanas $1s izmainas normalizéja&/

Bérni un pusaudzi ’\: 9
Esmya nedrikst lietot pacienti, kuri ir jaunaki par 18 gadiem) 1pristala acetata droSums un
efektivitate nav noteikti $ai vecuma grupai. @

Citas zales un Esmya
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, Kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietoj at@&tras no talak mingtajam zaleém, jo tas var ietekmét

Esmya vai Esmya var ietekmét tas.

- Noteiktas zales, ko lieto sirds arsteSgnas (piemeram, digoksins).

- Noteiktas zales, ko lieto insultg unftrombu profilaksei (piemeram, dabigatrana eteksilats).

- Noteiktas zales, ko lieto epilepsi& st€Sanai (pieméram, fenitoins, fosfenitoins, fenobarbitals,
karbamazepins, okskarbazepi 1midons).

- Noteiktas zales, ko lieto H& kcijas arst€Sanai (pieméram, ritonavirs, efavirenzs, nevirapins).

- Zales, ko lieto noteiktu bakt€tialu infekciju arstésanai (pieméram, rifampicins, telitromicins,
klaritromicins, eritromdtias, rifabutins).

- Noteiktas zales sén“%kciju arstéSanai (pieméram, ketokonazols (iznemot Sampiinu),
itrakonazols).

- Divskautnu agf X(Hypericum perforatum) saturo$i augu lidzekli, ko lieto depresijas vai

trauksmainiba ¢Sanai.
- Noteiktas®ales depresijas arst€sanai (pieméram, nefazodons).

- Noteiktas zalé§ hipertensijas arstéSanai (pieméram, verapamils).

Esmya var samazinat dazu hormonalo kontraceptivo lidzeklu efektivitati. Turklat hormonalie
kontraceptivie lidzekli un progestagéni (pieméram, noretindrons vai levonorgestrels) var samazinat
Esmya efektivitati. Tad€] hormonalo kontraceptivo lidzek]u lietosana nav ieteicama, un Esmya
terapijas laika Jums jalieto cita droSa kontracepcijas barjermetode, pieméram, prezervativi.

Esmya kopa ar uzturu un dzérienu
Jums jaizvairas no greipfriitu sulas dzer$anas, kamér arstésana lietojat Esmya.

Gritnieciba un baroSana ar kriti

Ja Jis esat gritniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Nelietojiet Esmya, ja esat griitniece. Griitniecibas laika veikta arsté$ana var ietekmét griitniecibu (nav
zinams, vai Esmya var kait€t Jisu mazulim vai izraisit spontano abortu). Ja Jums iestajas griitnieciba
Esmya lietosanas laika, Jums nekavgjoties japartrauc Esmya lietoSana un jasazinas ar savu arstu vai
farmaceitu.

Esmya var samazinat dazu hormonalo kontraceptivo lidzeklu efektivitati (skatit “Citas zales un
Esmya”™).

Esmya izdalas mates piena. Tadeél Esmya lietosanas laika nedrikst barot bérnu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Esmya var izraisit vieglu reiboni (skatit 4. punktu “Iesp&jamas blakusparadibas™). Nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja Jums rodas tadi simptomi.

3. Ka lietot Esmya @

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadi'v.@ﬁjiet arstam vai

farmaceitam. @

Ieteicama deva ir viena 5 mg tablete diena lidz 3 ménesus ilgu arstésa su veida. Ja Jums ir
noteikti vairaki Esmya tris méneSu arstéSanas kursi, katrs kurss Ju%'k péc iesp&jas atrak otru
menstruaciju laika pec ieprieksgja arst€Sanas kursa noslégsanas.

Jums vienmer jasak lietot Esmya pirmaja menstruala cikla d"e%@

Tablete janorij, uzdzerot tideni, un tas var lietot €dienreizu Taj i neatkarigi no tam.
Ja esat lietojusi Esmya vairak neka noteikts @
Pieredze saistiba ar uzreiz vairaku Esmya devu lietoSanaNg ierobezota. Nav sanemti zinojumi par

nopietnu nelabveligu ietekmi, ko radttu vairaku So z&lu devu vienlaiciga lietoSana. Tomer Jums jajauta
padoms arstam vai farmaceitam, ja esat lietojusi Esmya neka nepiecieSams.

Ja esat aizmirsusi lietot Esmya
Ja esat aizmirsusi vienu devu ne ilgak ka par 1% stundam, lietojiet to, tiklidz atceraties. Ja esat
aizmirsusi kart&jo devu ilgak par 12 stur%), izlaidiet aizmirsto tableti un lietojiet tikai vienu tableti,
ka parasti. Nelietojiet dubultu devu‘I alzvietotu aizmirsto tableti.

Ja partraucat lietot Esmya /Q\
Esmya jalieto reizi diena lidz q sus ilgu arsteSanas kursu veida. Neviena no arstéSanas kursiem
nepartrauciet lietot tabletes bez afSta zinas, pat, ja jutaties labak, jo simptomi vélak var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautﬁjur@%o zalu lietosanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

/AN

4. Iespeja s@usparﬁdibas
Tapat ka visas zal€s, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Partrauciet Esmya lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir kads no Siem simptomiem:

- sejas, méles vai rikles tuska; griitibas norit; natrene un elpoSanas problémas. Tie ir potenciali
angioedémas simptomi (bieZums nav zinams);

- slikta diisa vai vem8ana, liels nogurums, dzelte (acu vai adas iekraso$anas dzeltena krasa),
tumss urins, nieze vai sapes védera augigja dala. Sie simptomi var liecinat par aknu bojajumu
(biezums nav zinams), kas dazos gadijumos noveda pie aknu transplantacijas. Skatiet arT 2.
punktu Bridinajumi un piesardziba lietosana.

Loti bieZas blakusparadibas (var rasties vairak ka 1 no 10 cilvekiem):
- menstruaciju samazinasanas vai iztrikums (amenoreja);

Vo=

- dzemdes ieksgjas sieninas sabiez&jums (endometrija sabiez&jums).
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BieZas blakusparadibas (tas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

- galvassapes;

- reibonis (vertigo);

- védera sapes, slikta diisa (nelabums);

- pinnes;

- sapes muskulos un kaulos (skeleta — muskulu sapes);

- puslitis ar skidrumu olnicas (olnicu cista), jutigas/sapigas kriitis, sapes védera apakseja dala
(iegurni), karstuma vilni;

- nogurums (nespeks);

- kermena masas palielinasanas.

Retakas blakusparadibas (tas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):
- alergija pret zalém;
- trauksmainiba;

- garastavokla svarstibas; 3
- reibonis; @

- sausums mutg, aizcietejums; y/
- matu izkriSana, sausa ada, pastiprinata svisana, &

- muguras sapes,
- urina noplude;
- asinoSana no dzemdes (dzemdes asino$ana), izdalijjumi @aksts patologiska asinoSana no

maksts;

- diskomforta sajita krits; Q

- pietikums skidruma aiztures dg] (tiska); @

- arkart&js nogurums (asténija); gn

- paaugstinats holesterina Iimenis asinis, ko konstate asins analiz€s, paaugstinats tauku (trigliceridu)
Itmenis asinis, ko konstaté asins analizes. i

Retas blakusparadibas (tas var rasties Iidz 1 @ cilvékiem):
- asino$ana no deguna;

- gremosanas traucgjumi, védera pus

- puslisa ar skidrumu plisums oln lmcu cistas plisums);
- piebriedusas kriitis. (

Zinosana par blakusparadiba

Ja Jums rodas jebkadas blakuspat@dibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V in€to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis v lidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

N
5. Ka uzg%{gwa

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c “Derigs
11dz/Exp”. Deriguma termins attiecas uz noradita me&nesa pedgjo dienu.

Uzglabat blisteri aréja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Esmya satur
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- Aktiva viela ir ulipristala acetats. Viena tablete satur 5 mg ulipristala acetata.
- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, mannits, kroskarmelozes natrija sals, talks un
Mmagnija stearats.

Esmya arejais izskats un iepakojums

Esmya ir baltas Iidz pelekbaltas, apalas, abpusgji izliektas 7 mm tabletes ar iegravétu kodu “ES5”
viena puse.

Zales ir pieejamas AlI/PVH/PE/PVDH blisteros kartona kastités, kuras satur 28, 30 un 84 tabletes vai
Al/PVH/PVDH blisteros kartona kastit€s, kuras satur 28 un 84 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21. ®9
1103 Budapest

Ungarija /@KJ
Razotajs (

Cenexi c&/

17, rue de Pontoise .
F-95520 Osny IAN
Francija

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest A
Ungarija @
Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi pﬁrs@)

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par $STm zalém it &ama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng

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