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Zeny, ktoré uzivaju liek Esmya na liecbu myé@v
maternice, musia pravidelne podstupovat péd&enové testy,
kym prebieha preskimanie agentury EM Q/

Lie¢bu zatial nemaju zadinat Ziadne nové pacientky

\
Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) agent A v sucCasnosti preskimava
prinosy a rizika lieku Esmya, na zaklade hlasenia pripadov z@ného poskodenia pecene vratane
zlyhania pecene veduceho k transplantacii. O
Vybor PRAC pocas prebiehajliceho preskiimania v rdm¢i docasného opatrenia odporudil pravidelné
monitorovanie funkcie pecene u zien, ktoré uzivaju smya na lieCcbu myémov maternice.

Vsetky Zeny, ktoré uzivaju liek Esmya, by mal@ieéby aspofl raz mesacéne podstupit vySetrenie
fungovania pecene. Ak su vysledky testu ab ne (hladiny pecenovych enzymov dosahuji hodnotu
viac ako dvojnasobku hornej hranice normy), avotnicky pracovnik ma lie¢bu ukondit a pacientku
dbsledne sledovat. Peleriové testy sa m@pakovat’ 2 az 4 tyzdne po zataveni liecby.

nové pacientky nezacinali lieCbu liekom Esmya a aby ziadna
ila, zatial nezacala dalsiu liecbu tymto liekom.

Vybor PRAC takisto odporuca, aby zi
pacientka, ktora liecebna kdru do

Suvislost medzi liekom Esnlya rijpadmi zavazného poskodenia pecene sa momentalne skima. Tieto
odporucania predstavuju dodasng opatrenia na ochranu zdravia pacientiek az do ukoncenia
preskimania lieku Esmy re sa zacalo 30. novembra 2017.

Informacie pre pac'@y
e Liek Esmya po “|&m’/ na liecbu myémov maternice podlieha preskimaniu, pretoze sa vyskytli

pripady zavazného poskodenia pecene u zien, ktoré tento liek uzivaja.

e Vramci cgbeiného opatrenia musite pri uzivani lieku Esmya absolvovat krvné testy za uc¢elom
kontroly spravnej funkcie peCene. Ak testy preukazu, Zze mate problém s peceriou, lieCba bude

uié na
* , . . . . . , v . .
o K u vas prejavi nauzea (pocit nevolhosti), vracanie, bolest v hornej Casti brucha, strata chuti
jedla, Unava alebo Zltnutie oéi alebo pokozky, okamZite sa obratte na vasho lekara, kedZze méze
ist o prejavy peceriovych problémov.

e Ak ste mali zacat lie¢bu liekom Esmya alebo zadat novu lie¢ebnl kiru, vas lekar lie¢bu pozastavi
az do ukoncenia preskimania lieku agentirou EMA.
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e Ak bola vasa lieCcba zastavena, vas lekar 2 az 4 tyzdne po ukonceni uzivania lieku Esmya
skontroluje funkciu vasej pecene.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Na zéklade sprav o poskodeni pecene a zlyhani pecene pri uzivani lieku Esmya agentira EMA v@
tieto docasné odporucania: \

)

e Nezacinajte liecbu liekom Esmya u novych pacientiek, ani novu liecebnd kiru u paci@, ktoré uz
ukoncili predchadzajlcu kuru.

e U v3etkych pacientiek, ktoré uzivaju liek Esmya, najmenej jedenkrat mesacn &ajte testy
funkcie pecene. Ak u pacientiek déjde ku zvySeniu hladin transamindz na I‘OIN u viac ako
dvojnasobku hornej hranice normalu, lieCbu ukondite a pacientku pozorn ujte. PecCenové testy
sa maju opakovat 2 az 4 tyzdne po zastaveni liecby. @

e U kazdej pacientky s prejavmi alebo priznakmi svedciacimi o poskodepi pecene (ako je nauzea,
vracanie, prava hypochondridlna bolest, anorexia, asténia, Zlta¢ka) okamzZite skontrolujte hladiny

transaminaz. Ak su hladiny transaminaz viac ako dvakrat vyssie horna hranica normy, lieCbu
ukondite a pacientku pozorne sledujte. \

e Informujte pacientky o prejavoch a priznakoch po§kode|® ene.

Tieto odporucania st doc¢asnymi opatreniami, kym agent@MA nedokondi prebiehajuce preskimanie
lieku Esmya. Zdravotnicki pracovnici, ktori predpisujt JlekEsmya v EU, dostand list s dal$imi

podrobnostami. K/
Dalsie informacie o lieku 0

Liek Esmya bol v roku 2012 schvalen U na lie¢bu stredne tazkych az tazkych priznakov mydmov
maternice, ¢o su nerakovinové nado aternice u Zien v obdobi pred menopauzou. Liek sa pouziva u
Zien tri mesiace predtym, ako W pia chirurgicky zakrok na odstranenie myomu, a méze sa tiez
pouzivat dlhodobo u ostat , pokial' su do lieCby zaradené prestavky.

U¢inna latka lieku Esmya@ﬂstal acetat, pésobi tak, ze sa naviaze na ciele na bunkach (receptory),
na ktoré sa bezne viaz on progesterdn, ¢o zabranuje Ucinku tohto hormoénu. KedZe progesterdn
mdze podporovat ra mov, zablokovanim G&inku progesterénu ulipristal acetat zmensuje velkost

myomov.
Dalsie informécigeku Esmya najdete tu.

Ulipristal ac@je takisto Gcinnou latkou jednodavkového lieku schvaleného pre nudzovu
antikopcépciu, ellaOne. V pripade lieku ellaOne neboli hlasené Ziadne pripady zavazného poskodenia
peée@ sucasnosti neexistuju Ziadne obavy tykajluce sa tohto lieku.

L 4
aﬁie informacie o postupe

Y4

Preskimanie lieku Esmya bolo iniciované 30. novembra 2017 na ziadost Eurépskej komisie podla
¢ldnku 20 nariadenia (ES) €. 726/2004.
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Preskimanie uskutocnuje Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) zodpovedajuci za
hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vydal sibor odporucani.

Vybor PRAC pocas prebiehajiceho preskiimania 8. februara 2018 vydal docasné odporucania.

Konecné odporucania vyboru PRAC budd postupené Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CH@
zodpovedajucemu za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie, ktory prijme stanovisk‘\
Zaverecna faza postupu preskimania spociva v tom, ze EuréE)ska komisia prijme prévne zééyé
rozhodnutie, ktoré je platné vo vsetkych ¢lenskych statoch EU. {@
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