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Regularas aknu parbaudes EMA parskatisanas laika
sievietém, kuras lieto Esmya dzemdes fibromel arstésanai
Paslaik jaunam pacientém arstésanu nedrikst sakt /&

)

EMA Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC) paélail@p ata Esmya ieguvumus un

. . o R . -
riskus, jo ir sanemti zinojumi par batiskiem aknu bOJaJumltiljl, w aknu mazspéju, kuras de€] ir
nepiecieSama transplantacija.

Ka pagaidu pasakumu parskatiSanas laika PRAC ieteica v gularu aknu uzraudzibu sievietém,
kuras lieto Esmya dzemdes fibroidu arstésanai.

Visam Esmya lietotajam aknu darbibas parbaude égﬁéanas laika javeic vismaz vienreiz ménesi. Ja
parbaudes rezultats neatbilst normai (aknu enzi Imenis normas augséjo robezu parsniedz vairak
neka 2 reizes), veselibas apriupes specialistamsj trauc arstésana un ripigi janovéro paciente. Aknu
parbaudes jaatkarto 2—4 nedélas péc arstésa partrauksanas.

PRAC ari iesaka nesakt Esmya lietoSan @ém pacientém, un nevienai pacientei, kura ir pabeigusi
arstésanas kursu, paslaik nedrikst sa dkamo kursu.

Tiek parskatita Esmya saistiba ar @kiem aknu bojajumu gadijumiem. Sie ieteikumi ir pagaidu
pasakumi paciensu veselibas aizsardzibai, lidz blis sanemti 2017. gada 30. novembri saktas Esmya
parskatiSanas secinajumi.

Informacija pacientén@c

e Taka sSozalu I(@ ir bijusi batiski aknu darbibas traucgjumi, tiek parskatita Esmya, lietosana
dzemdes fi% tésanai.

e Piesardzibas nollka Esmya lietoSanas laika jums ir obligati javeic asins analizes, lai parbauditu, ka

aknas darbojas pilnvértigi. Ja Sajas parbaudés konstaté aknu darbibas traucéjumus, jlsu arstésanu
partrauks.

e Jajums ir slikta disa (nelabums), vemsSana, sapes védera augsdala, éstgribas trikums, nogurums
vai acis vai ada ir iekrasojusies dzeltena krasa, nekavejoties sazinieties ar arstu, jo tas var bt
aknu darbibas trauc&jumu pazimes.

e Ja planojat sakt arstésanos ar Esmya vai sakt jaunu arstéSanas kursu, arsts jlsu arstésanu atliks,
lidz EMA bis pabeigusi So zalu parskatisanu.
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e Ja jlsu arstésana ir partraukta, arsts parbaudis jasu aknu darbibu 2—4 nedélas péc Esmya
lietoSanas partrauksanas.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

P&c zinojumu sanemsanas par aknu bojajumu un aknu mazspéju Esmya lietoSanas gadijuma EMA ir
sagatavojusi Sadus pagaidu ieteikumus:

e nesaciet Esmya lietoSanu jaunam pacientém un jaunus arstéSanas kursus pacientém, kuram jau
pabeigts ieprieksé&jais kurss;

e visam Esmya lietotajam veiciet aknu funkciju testus vismaz vienreiz ménesi. Ja pacientei
transaminazu limenis normas augséjo robezu parsniedz vairak neka divas r, , partrauciet
arstéSanu un ripigi novérojiet pacienti. Aknu parbaudes ir jaatkarto 2—4,8‘ S péc arstésanas

partrauksanas. &

e Visam pacientém, kuram ir aknu bojajumam raksturigas pazimes vaiSimmptomi (pieméram, slikta
disa, vemsSana, sapes labaja parib&, anoreksija, asténija, dzelte)Npekavéjoties parbaudiet
transaminazu limeni. Ja transaminazu [imenis normas augséj Zu parsniedz vairak neka divas

reizes, partrauciet arstéSanu un riipigi noverojiet pacienti.b\

e Informé&jiet pacientes par aknu bojajuma pazimém un si iem.

Veselibas apripes specialisti, kuri ES paraksta Esmya, sagems véstuli, kura ietverta detalizétaka
informacija. !

Sie ieteikumi ir pagaidu pasakumi, kamér nav zinami E@tés Esmya parskatiSanas secinajumi.

Q

Papildinformacija par zalém %

L 4
Esmya tika redistrétas ES 2012. gada\ ji smagu lidz smagu dzemdes fibroldu simptomu arstésanai.
Dzemdes fibroidi ir labdabigi dze udzé€ji sievietém, kuram nav iestajusies menopauze. Tas tiek
lietotas lidz trim ménesSiem, pir, ievietém veic dzemdes fibroidu operaciju, bet citam sievietém tas

var tikt lietotas ari ilgstosi, periodiski partraucot arstésanu.

Esmya aktiva viela ulipristala @cetats darbojas, piesaistoties uz SGnam esosajiem mérkiem
(receptoriem), pie kuﬂ\e rasti piesaistas hormons progesterons, tadejadi nejaujot progesteronam
iedarboties. Ta ka rons var veicinat fibroidu augsanu, ulipristala acetats mazina fibroidu
izméru, noveéro pﬁterona ietekmi.

Plasaka informacija¥par Esmya ir pieejama 3eit.

Ulipristala acetats ir ari aktiva viela vienreizéjas devas zalés, kas registrétas ka avarijas kontracepcijas
lidzeklis ellaOne. Lietojot ellaOne, zinojumi par batiskiem aknu bojajumiem nav sanemti, un paslaik
bazu par Sim zalém nav.

Papildinformacija par procediiru

Esmya parskatiSanu saka 2017. gada 30. novembri péc Eiropas Komisijas liguma saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 20. pantu.
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ParskatiSanu veic Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem paredzéto
zalu droSuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja, kura sagatavos vairakus ieteikumus.

PRAC 2018. gada 8. februari, kamér parskatisana vél turpinas, izdeva pagaidu ieteikumus.

PRAC galigos ieteikumus nositis Cilvékiem paredzeto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par
cilvékiem paredzéto zalu jautajumiem un kas pienems atzinumu. ParskatiSanas procediras pédéja
stadija ir visam ES dalibvalstim juridiski saistoSa IEmuma pienemsana Eiropas Komisija.
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