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Esmya/ dlipristal asetat 5 mg: Takmorkun a abendingunni
vodvaaexli i legi vegna verulegs lifrarskada

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun upplysir Gedeon Richter um nyjar takmarkanir &
notkun ulipristal asetat 5 mg og vidbdtaradgerdir til pess ad lagmarka haettu a alvarlegum
lifrarskada:

Yfirlit

e Alvarlegur lifrarskadi (m.a. tilvik sem krofdust lifrarigreedslu) hefur komid fram eftir
notkun ulipristal asetats 5 mg vid medferd & medalsveesnum til sveesnum einkennum
vodvaeexlis i legi.

e Eingodngu skal na ihuga notkun dalipristal asetats 5 mg sem medferd med hléum a
medalsvasnum til sveesnum einkennum vodvaeexlis i legi hja konum sem ekki eru
komnar med tidahvorf og pegar =dastiflun (embolisation) eda skurdadgerd a
vodvaeexli i legi henta ekki eda hafa brugdist.

e Leaeknirinn verdur ad rzeda vid sjuklinga um aheettu og avinning af 6drum tiltaeekum
adgerdum pannig ad sjuaklingar geta tekid upplysta akvordun.

o Utskyra a ad fullu fyrir sjaklingum ahaettu af notkun alipristal asetats 5 mg, einkum
haettu a lifrarskada sem getur i mjog sjaldgaefum tilvikum leitt til lifrarigreedsiu.

¢ Upplysa a sjuklinga um hugsanleg teikn og einkenni lifrarskada og ef sjuklingar fa
pessi einkenni eiga peir ad haetta medferdinni og hafa tafarlaust samband vid
laekninn.

Forsaga éryggisvandans

Ari® 2018 for fram endurmat & Ulipristal asetati 5 mg i jési skyrsina med fjérum tilvikum alvarlegs
lifrarskada sem leiddi til lifrarigreedslu. bar af leidandi voru nokkrar adgerdir radlagdar til pess ad
ldgmarka heettu a alvarlegum lifrarskada, p.m.t. takmorkun & abendingu, frabending og eftirlit
med lifrarstarfsemi.

Nylega var greint fréd nyju (fimmta) tilviki alvarlegs lifrarskada sem leiddi til lifrarigraedslu. Eftir ad
adrar liklegar astaedur hoféu verid Utilokadar var Ulipristal asetat talid liklegasti orsakavaldur
bradrar lifrarbdlgu sem leiddi til bradrar lifrarbilunar og lifrarigraedslu.



Vid annad endurmat i Evrépu var komist ad peirri nidurstédu ad til vidbotar vid fyrri adgerdir setti
ad takmarka abendingu Ulipristal asetats 5 mg enn frekar. Notkun pess sem medferd vid
vodvaaexli i legi fyrir adgerd er ekki réttlaetanleg vegna haettunar a lifrarskada.

Einnig er naudsynlegt ad reeda a réttan hatt vid sjuklinga um avinning og ahaettu af notkun
Ulipristal asetats 5 mg og veita fullnaegjandi upplysingar — sérstaklega um heettu a lifrarskada og
hugsanleg teikn og einkenni lifrarskada, sem getur i mjég sjaldgaefum tilvikum leitt til
lifrarigraedslu. Ef sjuklingar finna fyrir pessum einkennum eiga peir ad heetta medferdinni og hafa
tafarlaust samband vid laekninn. Einnig @ ad upplysa sjuklinga um porf a eftirliti med lifrarstarfsemi
adur en medferd hefst, medan & henni stendur og ad lokinni medferd. bess vegna eiga sjuklingar
ad lesa vandlega 6ryggiskort fyrir sjukling sem fylgir lyfjapakkningunni.

Pessar adgerdir verda kynntar i samantekt & eiginleikum (SmPC) ulipristal asetats 5 mg.
Leidbeiningar fyrir laekna og 6ryggiskort fyrir sjukling verda einnig uppfaers.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eiga aé tilkynna allar aukaverkanir sem tengjast notkun Ulipristal asetats
5 mag til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is. Einnig ma tilkynna aukaverkanir til Vistor hf. a
netfangid safety@vistor.is eda i sima 535 7000.

Bréfid er sent til kvensjukdéma- og faedingaleekna og lifrar- og meltingarleekna.

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

Samskiptaupplysingar:

Fyrir frekari upplysingar ma hafa samband vid fulltria Gedeon Richter & islandi hja Vistor hf.
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