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Mikilvagar
dryggisupplysingar

Ny frabending, kréfur um eftirlit med lifrarstarfsemi og takmarkanir
4 abendingu fyrir ESMYAP (Ulipristal asetat)

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,
| samradi vid Lyfijastofnun Evrépu og Lyfiastofnun kemur Gedeon Richter Plc. eftirfarandi & framfzeri:
Samantekt

Par sem medferd med ESMYA getur haft i f6r med sér alvarlegan lifrarskada eiga eftirfarandi
radstafanir vid hédan i fra:

TAKMARKANIR A ABENDINGU

¢ VVid medferd med hléum & medalsvaesnum til svaesnum einkennum vodvaeaexlis i legi skal einungis
nota ESMYA hja konum a barneignaraldri sem uppfylla ekki skilyrdi fyrir adgerd (p.e.a.s. konur sem
geta ekki eda vilja ekki gangast undir skurdadgerd).

e ESMYA verdur afram aetlad til medferdar med einni medferdarlotu (allt ad 3 manudir) a
medalsvaesnum til svaesnum einkennum védvaaexlis i legi hja fulltida konum & barneignaraldri &
undan adgero.

NY FRABENDING

e ESMYA ma ekki nota hja sjuklingum med undirliggjandi lifrarsjukdéma.

KROFUR UM EFTIRLIT MED LIFRARSTARFSEMI

e Gera & prof a lifrarstarfsemi 48ur en hver medferdarlota fyrir sig er hafin, manadarlega medan a
fyrstu tveimur medferdarlotunum stendur og tveimur til fjérum vikum eftir ad medferd lykur.

e Ekki skal hefja medferd med ESMYA ef gildi alanin transaminasa (ALAT) eda aspartat
aminoétransferasa (ASAT) eru > 2 x efri edlileg mérk (ULN) (@annadhvort ein sér eda asamt gildum
bilirdbins sem eru > 2 x efri edlileg mork).

e Stddva skal medferd hja sjuklingum ef gildi ALAT eda ASAT eru > 3 x efri edlileg mork.
RADLEGGINGAR TIL SJUKLINGA

e Radleggja a sjuklingum ad fylgjast med teiknum og einkennum lifrarskada. Ef teikn eda einkenni
koma fram sem benda til lifrarskada a ad stodva medferd. Skoda a sjuklinginn tafarlaust, par a
medal & ad gera lifrarprof.

Addragandi ad 6ryggisvandanum

Greint hefur verid fra fjorum tilvikum alvarlegs lifrarskada sem krafdist lifrarigraedslu i tengslum vid
notkun ESMYA (Ulipristal asetat). Einnig hefur verid greint fra fleiri tilvikum skertar lifrarstarfsemi. i
febrdar 2018 meelti Lyfjastofnun Evrépu (EMA) med peirri bradabirgdavarudarradstéfun ad ekki skyldi
hefja medferd med ESMYA hja nyjum sjuklingum eda sjuklingum sem fa medferd med hléum og hafa
pegar lokid vid fyrra medferdartimabil. Haetta 4 lifrarskada i tengslum vid notkun ESMYA hefur verid
metin nanar. Nidurstadan er su ad ESMYA (Ulipristal asetat) geti haft i fér med sér haettu a alvarlegum
lifrarskada. P6 svo akvedin dvissa riki afram um orsakir skal hafa i huga hinar mjég svo alvarlegu
afleidingar peirra tilfella lifrarskada sem greint hefur verid fra. Med pvi ad vega og meta haettu a
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lifrarskada annars vegar og avinning af medferd med ESMYA vid medalsveesnum til sveesnum
einkennum vodvaaexlis i legi hins vegar hefur Lyfjastofnun Evrépu komist ad peirri nidurstédu ad
takmarkanir eigi ad gilda fyrir tilgreindan sjuklingahop af éryggisasteedum, og ad naudsynlegt sé ad
gripa til adgerda til ad lagmarka haettu a lifrarskada.

Pratt fyrir ad Lyfjastofnun Evropu hafi dregid pa alyktun ad unnt sé ad medhdndla dkvedna

sjuklinga eiga laeknar ad ihuga vandlega hvort ESMYA sé videigandi valkostur fyrir sjuklinga peirra,
med hlidsjon af takmdrkun a abendingu, nyrri frabendingu og pvi eftirliti med lifrarstarfsemi sem
naudsynlegt er eins og lyst er hér ad ofan. Einnig hefur verid aréttad ad medferd a undan adgerd felur
i sér eitt medferdartimabil. Par ad auki eiga laeknar med reynslu af greiningu og medferd vodvaaexla i
legi ad hefja medferdina og hafa umsjon med henni. Samantekt a eiginleikum ESMYA verdur uppfeerd
mead tilliti til pessara adgerda og leidbeiningar fyrir leekna um lyfid verda einnig uppfeerdar. Heimild til
avisunar lyfsins verdur bundin vid sérfraedinga i kvensjukddémum og faedingarhjalp.

Mikilvaegt er ad segja sjuklingum fra haettu a alvarlegum lifrarskada og hugsanlegum teiknum og
einkennum lifrarskada. Ef sjuklingar fa slik einkenni eiga peir ad haetta medferd og leita laeknis
tafarlaust. Einnig a ad upplysa sjuklinga um naudsyn pess ad fylgjast med lifrarstarfsemi adur en
medferdartimabil hefst, medan & pvi stendur og ad medferdartimabilinu loknu. Pvi eiga sjuklingar
ad lesa vandlega kortid sem fylgir med lyfinu.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad tilkynna allar aukaverkanir sem sem grunur er um ad tengist lyfinu
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Tengilidur fyrirteekis
Gedeon Richter Nordics AB, drugsafety.is@gedeonrichter.eu, +46 8 506 394 76.

Med kvedju,

Elin Hronn Olafsdéttir, Markadsstjori
Simi: 535 7183
Tolvupdstur: elinhronn@vistor.is
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