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Ulipristal asetat 5 mg atlad til notkunar & vodvaaexli i legi, & ekki
ad nota medan endurmat a haettu a lifrarskada stendur yfir

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

f samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Gedeon Richter koma eftirfarandi upplysingum
a framfeeri:

Lyfjastofnun Evropu endurmetur nd avinning og ahaettu af notkun dUlipristal asetats 5 mg vid
vodvaaexli i legi. Endurskodunin var hafin i kj6lfar nyrrar tilvikaskyrslu um alvarlegan lifrarskada sem
leiddi til lifrarigraedslu hja sjuklingi sem fékk medferd med Esmya 5 mg (Ulipristal asetat).
Eftirfarandi timabundnar adgerdir hafa verid sampykktar par til endurskoduninni hefur verid lokid.

Yfirlit

o Ulipristal asetat 5 mg er tekid af markadi timabundid medan
endurskodunin fer fram.

e Ekki a ad hefja medferd med ulipristal asetati 5 mg hja nyjum
sjuklingum.

e Stodva skal medferd hja sjuklingum sem pegar eru a medferd med
ulipristal asetati 5 mg.

e Fylgjast a med lifrarstarfsemi innan 2-4 vikna fra stédvun
meodferoar.

e Gefa a sjuklingum fyrirmaeli um ad tilkynna tafarlaust um teikn og
einkenni lifrarskada (eins og ogledi, uppkost, verk ofarlega haegra
megin i kvid, lystarleysi, proéttleysi, gulu) sem geetu komid fram
begar meodfero hefur verio haett.

Forsaga oryggisvandans
NUna eru eftirfarandi dbendingar Ulipristal asetats 5 mg sampykktar & Evropska efnahagssveaedinu:

- Ulipristal asetat er aetlad til einnar medferdarlotu vid medferd 4 medalsvaesnum til svaesnum
einkennum védvaaxlis i legi hja fulltida konum a barneignaraldri & undan adgerd

- Ulipristal asetat er ztlad til medferdar med hléum & medalsvaesnum til svaesnum einkennum
vodvaaxlis i legi hja fulltida konum a barneignaraldri sem uppfylla ekki skilyrdi fyrir adgerd.

Ari® 2018 lauk PRAC (sérfraedinefnd Lyfjastofnunar Evrépu um eftirlit med avinningi og dhaettu lyfja)
yfirferd & Esmya 5 mg (Ulipristal asetat) sem var hafin vegna skyrsina um alvarlegan lifrarskada
pb.m.t. fjogur tilvik sem krofdust lifrarigraedslu. Til pess ad ldgmarka haettu var notkun Ulipristal 5 mg
takmorkud og radleggingar um regluleg lifrarpréf gefnar. I desember 2019 fékk Lyfjastofnun Evrépu



upplysingar um nytt tilvik alvarlegs lifrarskada sem leiddi til lifrarigreedslu eftir medferd med Esmya
(ulipristal asetat).

I 1josi alvarleika pessa tilviks og ad pad hafi komi® fram pratt fyrir ad adgerdum til pess ad ldgmarka
aheaettu sem komid var @ 2018 hafi verid fylgt ma ekki nota lyf sem innihalda ulipristal asetat 5 mg
medan endurmat a avinningi og ahaettu pessara lyfja er yfirstandandi innan EES.

Ulipristal asetat er einnig sampykkt til notkunar i stékum skammti sem neydargetnadarvorn. betta
endurmat hefur ekki ahrif & notkun Ulipristal asetats i stokum skammti sem neydargetnadarvérn
(ellaOne og 6nnur sérlyfjaheiti) og ekki eru ahyggjur af lifrarskada samfara notkun pessara lyfja.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad tilkynna allar aukaverkanir sem tengjast notkun Ulipristal acetats
5 mg til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is

Bréfid er sent til kvensjukdoma- og faedingaleekna, sérfreedinga i meltingar- og lifrarsjukdomum og
apoteka.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir
pvi sem vid a.

Samskiptaupplysingar

Fyrir frekari upplysingar mé hafa samband vid fulltria Gedeon Richter & Islandi.
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