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Takmarkanir a notkun ulipristal asetats, Esmya 5 mg toflur, asamt mikilvaeegum
nyjum vidovorunum um alvarlegan lifrarskada og radleggingar fyrir eftirlit med
lifrarstarfsemi

Bréf til heilbrigdisstarfsfolks.

[ samradi vid Lyfjastofnun Evropu (European Medicines Agency, EMA) og Lyfjastofnun, vill
Gedeon Richter Plc. koma eftirfarandi upplysingum & framfeeri:

Hja EMA fer fram endurskodun 4 &vinningi og ahattu sem fylgir ulipristal asetati (Esmya).
Endurskodunin hofst i framhaldi af tilkynningum um alvarlegan lifrarskada, par med talid
brada lifrarbilun sem leiddi til igraedslu, hja sjuklingum sem fengu medferd med Esmya.
Sampykktar hafa verid eftirfarandi timabundnar radstafanir par til endurskodun er lokid, til ad
vernda betur sjuklinga:

Samantekt

e Ekki ma hefja medfero0 med Esmya hja nyjum sjuklingum eda hja
sjuklingum sem hafa adur lokio meoferdarlotu med lyfinu.

e Hafa skal eftirlit med lifrarstarfsemi a0 minnsta kosti manadarlega hja
sjuklingum sem fa pegar medferd med Esmya og i 2-4 vikur eftir a0 meofero
er hatt.

o Ef sjuklingur er med einkenni sem benda til lifrarskada (6gledi, uppkost,
verkur i efri haegri fjoroungi kvioar, lystarleysi, prottleysi, gula o.s. frv.)
skal tafarlaust gera rannsoknir a sjuklingi og framkvama lifrarprof.
Sjuklingar sem fa gildi transaminasa > 2 sinnum efri edlileg mork meodan a
meodferd med Esmya stendur skulu hatta meoferd og peir skulu vera undir
nanu eftirliti.

e Radleggja skal sjuklingum um sérstakar adgerdir sem gripa parf til ef fram
koma einkenni lifrarskada eins og lyst er hér ad framan.
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Addragandi oryggisviovorunar

Esmya er @tlad til medferdar & undan adgerd og til medferdar med hléum & medalsvaesnum til
sveesnum einkennum vodvazxlis i legi hja fulltida konum & barneignaraldri. I framhaldi af
tilkynningum um alvarlega lifrarskada hof EMA endurskodun 4 &dvinningi og ahettu notkunar
Esmya. Par til lokid er vid itarlegt mat a fyrirliggjandi gognum i yfirstandandi endurskodun er
talin porf 4 timabundnum adgerdum til ad lagmarka hugsanlega dhaettu fyrir sjuklinga.

Beioni um tilkynningar

Heilbrigdisstarfsfolk skal tilkynna allar aukaverkanir sem tengjast notkun Esmya samkvamt
pvi fyrirkomulagi sem gildir hér 4 landi til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Hafa samband vio fyrirtekio
Gedeon Richter Nordics AB
drugsafety.is@gedeonrichter.eu

+46 8 506 394 76
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