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GEDEON RICHTER

Metodicky pokyn pre distribucné spolocnosti, lekarne

a zdravotnicke zariadenia

Drizitel rozhodnutia o registracii lieku Gedeon Richter Plc, Madarsko, zastupeny v Slovenskej republike
spolo¢nostou Gedeon Richter Slovakia, s.r.o., KaradZi¢ova 10, 821 08 Bratislava Vas informuje o stiahnuti
vsetkych sarzi lieku Esmya tablety 28x5 mg z urovne distribucnych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni.

1.

Identifikacia lieku

Nazov lieku: Esmya 5mg tablety
SUKL kéd: 0086A

U¢inna latka: Ulipristalacetat
Sila: 5 mg

Velkost balenia: 28 tbl

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku
Gedeon Richter Plc, H-1103 Budapest, Madarsko

Strucna charakteristika lieku

Esmya sa pouZiva na liecbu stredne zavaznych alebo zdvaznych symptdmov mydmov maternice
(vSeobecne znamych ako myémy), ktoré su nerakovinovymi nadormi maternice. Liek sa pouZiva
u dospelych Zien (starsich ako 18 rokov) pred menopauzou. Liek Gcinkuje tak, ze upravuje tcéinok

progesterénu — hormonu, ktory sa prirodzene vyskytuje v tele. UZiva sa bud pred operaciou
myomov, alebo ako dlhodoba liecba myémov na zmensenie ich velkosti, zastavenie alebo
zoslabenie krvacania a na zvySenie mnoZstva ¢ervenych krviniek.

Strucny popis nedostatku v kvalite lieku
EMA (Eurdpska liekova agentura) prehodnocuje prinosy a rizikd spojené s ulipristalacetdtom

5 mg pri liecbe symptémov myédmov maternice. Pocas prebiehajluceho prehodnocovania bude
liek Esmya stiahnuty trhu.
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5. Zoznam dotknutych sarzi

Liek Sarza Datum vyroby Pouzitelné do
Esmya 28x5 mg T75505H 31.5.2017 31.5.2020
Esmya 28x5 mg T77362R 31.7.2017 31.7.2020
Esmya 28x5 mg T7B231C 30.11.2017 30.11.2020
Esmya 28x5 mg T7B231E 30.11.2017 30.11.2020
Esmya 28x5 mg T7B233H 30.11.2017 30.11.2020
Esmya 28x5 mg T85327U 31.5.2018 31.5.2021

6. Pokyny pre lekarne, zdravoticke zariadenia a distribuéné spoloénosti

Lekarne azdravotnicke zariadenia su povinné vratit nevydané balenia lieku distribuénej
spolo¢nosti, u ktorej liek zakupili najneskér do 20.4.2020.

Distribucné spolocnosti st povinné zablokovat predaj a prevziat vietky vratené balenia
predmetnych 8arZi z lekdrni a zdravotnickych zariadeni a nahlasit pocet baleni do 30.4.2020.

Kompenzécia bude prebiehat vystavenim dobropisov.

Pacientky mézu vratit nespotrebované balenia lieku Esmya do lekdrni, kde im bude vrateny
doplatok. Postup vratenia bude rieSeny ako reklamacia. Vzhladom na sucasné karanténne
opatrenia nie je nutné, aby pacientky chodili do lekdrni len kvéli vrateniu lieku Esmya. Tato

moznost vratenia je predizena do 30.6.2020.

V pripade otdzok nas nevahajte kontaktovat na &isle +421 917 422 296

Bratislava, 20.3.2020

PharmDr. Lenka Holecova
Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.

Commercial & Distribution Manager




