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Uliprisztal-acetat 5 mg: A méhfibromak kezelésére vonatkozo
javallatok korlatozasa silyos majkarosodas miatt

Tisztelt Doktorn / Doktor Ur!

Tisztelt Gy6gyszerésznd / Gydgyszerész Ur!

A Richter Gedeon Nyrt. az Eurdpai Gyogyszerligyntkséggel (EMA) és az Orszdgos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben tajékoztatni szeretné Ont az
uliprisztal-acetat 5 mg alkalmazasanak Ujabb korlatozasardl, valamint a tovabbi intézkedésekrdl a
sulyos majkarosodas kockazatanak minimalizaldsa érdekében.

Osszefoglalé

» Sudlyos majkarosodassal jaré esetek (beleértve majtranszplantaciét igénylé eseteket
is) fordultak elé a méhfibroma kdzepesen silyos vagy silyos tiineteinek uliprisztal-
acetat 5 mg-mal torténd kezelését kovetéen.

» Az uliprisztal-acetat 5 mg alkalmazasa most mar csak kézepesen siilyos vagy sulyos
tiinetekkel jaré méhfibromak idészakos kezelésére javallott olyan, menopauzat el nem
ért feln6tt nék esetében, akik szamara a méhfibréma embolizicidja és a miitéti
kezelési lehet6ségek nem megfeleléek vagy azok kudarcot vallottak.

e A kezeldorvosnak meg kell beszélnie a betegekkel a rendelkezésre allé alternativak
kockazatait és el6nyeit annak érdekében, hogy a betegek megalapozott déntést
hozhassanak.

* Az uliprisztal-acetat 5 mg kockazatait - kiilénésen a majkarosodasét, ami ritka
esetekben majtranszplantaciot tehet sziikségessé - teljeskoriien el kell magyarazni a
betegeknek.

» A betegeket tajékoztatni kell a majkarosodas lehetséges jeleirdl és tiineteirél.
Amennyiben a betegek ilyen tiineteket tapasztalnak, azonnal abba kell hagyniuk a
kezelést és kezeldorvosukhoz kell fordulniuk.

A biztonsagi aggaly hattere

2018-ban elvégezték az 5 mg-os uliprisztal-acetdt felllvizsgélatdt négy, olyan sullyos
majkarosodassal jaré eset alapjan, amelyek majtranszplantéciét tettek sziikségessé. Ennek
eredményeként szdmos ajanlast fogalmaztak meg a sllyos majkarosodas kockazatanak
minimalizélasara, tobbek kdzott a javallat korldtozasat, egy Uj ellenjavallatot és a rendszeres
majfunkcio-vizsgalatokat.

A koézelmultban egy Ujabb (6tddik) esetben is olyan sllyos méajkérosodasrél szdmoltak be, ami
majtranszplantaciot tett szikségessé. Miutan az egyéb, szdmba vehet§ koérokokat kizartak, az



uliprisztél-acetatot tekintették az akut hepatitis legvaldszinlibb okanak. Az akut hepatitis akut
majelégtelenséghez vezetett és majtranszplantaciot tett sziikségessé.

Egy masodik eurdpai felllvizsgalat soran arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a korabbi
intézkedések mellett tovabb kell korlatozni az 5 mg-os uliprisztal-acetat javallatat. A sulyos
majkarosodas kockdzata miatt az 5 mg-os uliprisztal-acetat nem alkalmazhatd a tovabbiakban a
méhfibroma mutét el6tti kezelésére.

Emellett |étfontossagl, hogy helyesen és kell6 mértékben elmagyarazzdk az 5 mg-os uliprisztal-
acetat elényeit és kockazatait a betegeknek, killéndsen a majkarosodas kockazatat, ami néhany
esetben majtranszplantaciot tehet sziikségessé, valamint a majkérosodas lehetséges jeleit és
tiineteit. Ha a betegek ilyen tilineteket tapasztalnak, abba kell hagyniuk a kezelést, és azonnal
kapcsolatba kell I€pnilik kezel&orvosukkal. A betegeket tajékoztatni kell arrél is, hogy a kezelés el6tt,
alatt és utdn rendszeres majfunkcid-vizsgalat sziilkséges. A betegeknek gondosan el kell olvasniuk
a gyogyszer csomagolasaban taldlhatd Betegkartyat.

Ezeket az dvintézkedéseket az uliprisztal-acetat 5 mg Alkalmazasi elGirasaban fogjak kézzétenni. Az
Orvosoknak sz6l6 Gtmutatd és a Betegkartya is frissil.

Felhivds mellékhatds-bejelentésre

Kérjlk, hogy az uliprisztal-acetat 5 mg alkalmazasaval kapcsolatos barmely mellékhatast jelentse
az Orszagos Gyb6gyszerészeti és  Elelmezés-egészségiigyi  Intézetnek  (OGYED) a
https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_ szakemberek honlapon talalhato online
bejelenté-felilleten keresztill, vagy a honlaprdl letélthetd mellékhatas bejelenté lapon, melyet
visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.), vagy
faxon (1/886-9472).

Véllalati kapcsolattartok

Ha barmilyen kérdése van, vagy tovabbi informdciéra van sziksége, kérjiik, lépjen kapcsolatba a
Jjogosultak magyarorszagi képviseleteinek orvasi informdcids szolgalataval.
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Az uliprisztal-acetat 5 mg tartalmu készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai nevében.



