ESMYA, TABLETKI, 5 mg

KARTA DLA PACJENTKI

CO NALEZY WIEDZIE € PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU?

Lek Esmya mge powodowa dziatania niepmdane, chocia nie u kadego one wygpia. Jednym z
potencjalnych dziataniepazadanych jest gzkie uszkodzenie giroby.

Ta karta zawiera informacje dotyce bada krwi, jakie naley wykonywa w trakcie leczenia.
Informuje tez, co naley robic, jesli wystapig dziatania niepmgdane zwazane z zaburzeniami
czynnaci watroby.

Nie naley przyjmowa leku Esmya, jéi u pacjentki wys¢puja zaburzenia czyndoi watroby.
Nalezy poinformowa lekarza o znanych zaburzeniach czyenavgtroby lub o swoich
watpliwosciach dotyczcych stanu tego nagdu.

CO NALE ZY ROBIC PRZED ROZPOCZECIEM LUB W TRAKCIE LECZENIA?
Nalezy regularnie wykonywaé¢ badania krwi

Przed rozpocgiem kadego cyklu leczenia koniecznedzie wykonanie badakrwi, aby dowiedzié
sie, jaki jest stan wtroby. W zaleénosci od wynikéw bada lekarz zdecyduje, czy leczenie za pomoc
leku Esmya bdzie odpowiednie dla danej pacjentki.

W trakcie leczenia lekiem Esmya lekakzlbie regularnie zlecat badania krwi, aby monitoréwa
czynng¢ watroby. Badania te natg wykonywa co miesic, a take kilka tygodni po zakiczeniu
cyklu leczenia (patrz harmonogram bag@nizej). Wyniki bada stanows dla lekarza informagj
dotyczca czynndci watroby pacjentki i $ niezlpdnym elementem monitorowania jej stanu zdrowia
podczas leczenia.

PONIZSZA TABELA POMAGA SLEDZIC HARMONOGRAM BADAN KRWI:

DATA

1. BADANIE (przed rozpoczciem leczenia)

Pocatek leczenia

2. BADANIE (4 tygodnie po rozpoceciu leczenia)

3. BADANIE (8 tygodni po rozpoczciu leczenia)

4. BADANIE (12 tygodni po rozpoczciu leczenia)

5. BADANIE (2—4 tygodnie po zakdéczeniu leczenia lekiem
Esmya)

OBJAWY PRZEDMIOTOWE | PODMIOTOWE MA@LIWYCH ZABURZEN CZYNNOSCI
WATROBY

Nalezy przerw& leczenie i natychmiast skontaktoigic z lekarzem, jéi wystapi ktérykolwiek
z ponizsszych objawow przedmiotowych lub podmiotowych:

* uczucie zmczenia, wyciéczenia
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e zazOfcenie skory i (lub) oczu

e ciemny kolor moczu

* bdl w gornej prawej a&ci brzucha
* swedzenie

» mdtasci (nudndci)

* wymioty.

Lekarz powinien natychmiast skontrolotMezynna¢ watroby i zdecydowé, czy pacjentka mi@
kontynuowa leczenie.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Esmya, 5 mg, tabletki
Octan uliprystalu

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Esmya i w jakim celyg gjo stosuje
Informacje wane przed przyiciem leku Esmya
Jak przyjmowalek Esmya

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Esmya

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ok wnpE

1. Co to jest lek Esmya i w jakim celu si go stosuje

Lek Esmya zawiera substag@zynry octan uliprystalu. Stosujegsyo w leczeniu umiarkowanych i
ciezkich objawow mgsniakdéw macicy (powszechnie zwanych jako wiokniakibkniakomigsniaki),
ktére g nieziasliwymi zmianami nowotworowymi macicy.

Lek Esmya stosujesi kobiet dorostych (w wieku povigj 18 lat) zanim 0sgng menopaug

U niektérych kobiet mgsniaki macicy mog powodowa obfite miesiczki (okres), bole miednicowe
(uczucie dyskomfortu w brzuchu) i wywi€raacisk na inne nasdy.

Lek dziata przez modyfikowanie aktyw§w progesteronu, czyli hormonu naturalnie wpsijacego w
organizmie. Lek Esmya stosuje garéwno przed zabiegiem useria migsniakow lub w celu
diugotrwatego leczenia gfiniakdw, w celu zmniejszenia ich wiekl@, zatrzymania lub ograniczenia
krwawien oraz zwékszenia iléci krwinek czerwonych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Esmya

Nalezy pamktat, ze w okresie przyjmowania leku i wagu kilku tygodni po zakaczeniu leczenia u
wiekszasci kobiet nie wysipuje krwawienie miegtzkowe (okres).

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Esmya

- jesli pacjentka ma uczulenie na octan uliprystaluktdrykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjentki wysgpuje zaburzenie czynsa watroby.

- jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi.

- jesli u pacjentki wysgpuja krwawienia z pochwy inne azwigzane z mgsniakami macicy.

- jesli u pacjentki wysgpuje rak macicy, szyjki macicy, jajnika lub piersi.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

- Przed rozpocxiem leczenia lekiem Esmya przeprowadzone zgdiadania krwi w celu
sprawdzenia czynioi watroby. W zaleénaosci od wyniku tych badalekarz zdecyduje, czy
leczenie lekiem Esmya jest dla pacjentki odpowiedmdadania tedula powtarzane co miesg:
przez pierwsze 2 cykle leczenia. Podczas kolejoy&h leczenia czynn&@ watroby kedzie
kontrolowana przed rozpogdem kadego nowego cyklu leczenia i w przypadku, gdy
wystgpia jakiekolwiek objawy opisane pogj. Dodatkowo po uptywie 2—4 tygodni od
zakaczenia leczenia natg przeprowadzi kolejm kontrok parametrow czynrigi watroby.

Jezeli w trakcie leczenia wyspia jakiekolwiek objawy przedmiotowe zgdane z zaburzeniami

watroby, takie jak wymioty lub nudroi, silne zngczenie z6ttaczka gotte zabarwienie oczu
lub skory), ciemny mocz, saizenie lub bél w gbérnej ezci brzucha, naley natychmiast
przerwa leczenie i skontaktowssic z lekarzem, ktory skontroluje czyrigowatroby i
zdecyduje, czy leczenie rma kontynuowa

- W przypadku jednoczesnego przyjmowania hormorelasodkow antykoncepcyjnych (na
przyktad tabletki antykoncepcyjne) (patrz punkt klEesmya a inne leki”). Stosig lek Esmya,
nalezy stosowa alternatywne i skuteczne mechaniczne metody antdqcji, na przyktad
prezerwatywa.

- W przypadku choréb gtroby lub nerek, przed rozpagdem stosowania leku Esmya naje
poinformowd o tym lekarza lub farmaceut

- W przypadku gizkiej astmy stosowanie leku Esmyazamie by odpowiednie. Natey to
przedyskutowéz lekarzem.

Leczenie za pomadeku Esmya zwykle powoduje znagzamedukcg lub maze catkowicie zatrzyma
krwawienie miesgjczkowe (okres) w ggu pierwszych 10 dni leczenia. W przypadku utrzy@agia
sie nadmiernego krwawienia nalepoinformowd lekarza.

Miesiaczka powinna powrG¢éiw ciagu 4 tygodni od zakazenia leczenia za pompleku Esmya.
Z powodu przyjmowania leku Esmya $eyotka macicy mae ulec pogrubieniu lub zmianom. Po
zakaczeniu leczenia zmiany te gptija, a miesiczka powraca.

Dzieci i mtodziez
Leku Esmya nie powinny przyjmowalzieci w wieku poriej 18 lat, poniewabezpieczastwo i
skutecznéc¢ stosowania octanu uliprystalu w tej grupie wiekpmie zostaty ustalone.

Lek Esmya a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjengk
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjentka planuje przyjméwa

W przypadku przyjmowania ktéregokolwiek zej wymienionych lekow, naiy poinformowa

lekarza lub farmacegitponiewa mog one wptyw& na dziatanie leku Esmya lulztlek Esmya

moze wptywa na ich dziatanie:

- niektore leki stosowane w leczeniu choréb sercagdigoksyna.

- niektore leki stosowane w zapobieganiu udarowiarzenia s skrzepdw krwi, np. eteksylan
dabigatranu.

- niektore leki stosowane w leczeniu padaczki, npyt@na, fosfenytoina, fenobarbital,
karbamazepina, okskarbazepina, prymidon.

- niektore leki stosowane w leczeniu zadwaia HIV, np. rytonawir, efawirenz, newirapina.

- leki stosowane w leczeniu niektorych zadabakteryjnych, np. ryfampicyna, telitromycyna,
klarytromycyna, erytromycyna, ryfabutyna.

- niektore leki stosowane w leczeniu zadagrzybiczych, np. ketokonazol (za wikiem
szamponu), itrakonazol.

- produkty ziotowe zawierage ziele dziurawcaHypericum perforatumstosowane w depresji i
leku.

- niektore leki stosowane w leczeniu depresji (nfazedon).

- niektore leki stosowane w leczeniu nad@nia ttniczego (np. werapamil).
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Lek Esmya mge obna¢ skutecznéé niektérych hormonalnych lekoéw antykoncepcyjnych.
Dodatkowo, hormonalng&odki antykoncepcyjne i progestageny (np. noretindub lewonorgestrel)
mog takze obnia¢ skuteczné¢ leku Esmya. Dlatego tenie zaleca gistosowania hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych i w okresie przyjmowardku Esmya nalg stosowa skuteczg
mechaniczg metod antykoncepcyjg, jak na przyktad prezerwatywa.

Esmya z jedzeniem i piciem
Podczas przyjmowania leku Esmya rglanikat picia soku grejpfrutowego.

Cigza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Leku Esmya nie naky przyjmowa& w okresie cizy. Stosowanie leczenia w okresigzgi moze
wplynaé na jej przebieg (nie wiadomo, czy lek Esmya nigzkadzi dziecku lub nie spowoduje
poronienia). W przypadku Zaja w chze podczas leczenia za pomdeku Esmya, nale
natychmiast zaprzest@rzyjmowania leku Esmya i skontaktotvsic z lekarzem lub farmacequt

Lek Esmya mge obnia¢ skutecznéé niektérych hormonalnych lekéw antykoncepcyjnycht(p
punkt ,Lek Esmya a inne leki”).

Esmya przenika do mleka kobiecego. Dlatego podozagmowania leku Esmya nie nalekarmic
piersh.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Esmya mge powodowa zawroty gtowy o tagodnym nasileniu (patrz punkib zliwe dziatania
niepazadane”). J&li wystapia te objawy, nie naley prowadzé pojazdéw ani obstugiwamaszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Esmya

Ten lek naley zawsze stosowtazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieragtpliwosci
nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka 5 mg raz ng dotez cykle leczenia trwgge do 3 miescy kazdy.
W przypadku zalecenia kilku cykli 3-miesiznego leczenia lekiem Esmya ngleozpocaé kazdy
cykl mozliwie jak najszybciej podczas drugiej migsiki po zakéczeniu poprzedniego cyklu
leczenia.

Stosowanie leku Esmya najezawsze rozpoczyidaw ciagu pierwszego tygodnia migsiki.
Tabletke nalery potkm¢, popijapc woda i mozna przyjmowa ja (je) niezalenie od positku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Esmya

Doswiadczenia dotycce jednokrotnego przygia kilku dawek leku Esmya ©graniczone. Brak
zgtoszé dotyczicych ckzkich, szkodliwych skutkdéw po jednoczesnym pezyii kilku dawek leku.
Tym niemniej w przypadku przygia wickszej niz zalecana dawki leki Esmya najeskonsultowa
sie z lekarzem lub farmaceyt

Pominiecie przyjecia leku Esmya

W przypadku pomiricia dawki leku o mniej i12 godzin nalgy przyja¢ ja tak szybko jak jest to
mozliwe. W przypadku pomirgcia dawki o ponad 12 godzin nayepomirg¢ zapomniag tabletle i
przyja¢ tylko jedm tabletk, o zwykiej porze. Nie naky stosowa dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pomigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Esmya

Lek Esmya nalgy przyjmowa codziennie podczas cykli leczenia trg@jch do 3 miegicy w sposéb
ciagly. Podczas kalego cyklu leczenia nie naleprzerywa przyjmowania tabletek bez
wczesniejszej konsultacji z lekarzem, nawet w przypagkprawy samopoczucia, gdgbjawy mog
wystapi¢ w p&niejszym czasie.
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W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku galewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Nalezy przerwa stosowanie leku Esmya i natychmiast skontaktosieaz lekarzem, w przypadku

wystgpienia jakichkolwiek z porszych objawow:

- opuchlizna twarzy ezyka lub gardta, trudrici w przetykaniu, pokrzywka i truddoi w
oddychaniu. $to mazliwe objawy obrzku naczynioruchowego (ggtas¢ nieznana).

- nudndci lub wymioty, silne zraczenie z6ttaczka gotte zabarwienie oczu lub skory), ciemna
barwa moczu, sgdzenie lub bol w gornej ezci brzucha. Mog to by¢ objawy uszkodzenia
watroby (czstas¢ nieznana). Patrz ta& punkt 2. ,Ostrzeenia isrodki ostranosci”.

Bardzo czste (mog wystipi¢ u wiecej niz 1 z 10 osébjiziatania niepmdane:
- zmniejszenie lub catkowite zahamowanie krwawiehrak miesiczki);
- pogrubienie wycidtki macicy (pogrubienie endometrium).

Czeste (mog wystypi¢ u nie wicej niz 1 z 10 osébliziatania niepmdane:
- bole glowy;
- uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzeniadnlikowego);
- bdle brzucha, nudsoi (mdtasci);
- tradzik;
- bole misni i kosci (b6l migsniowo-szkieletowy);
- torbiel wypetniona ptynem w oblie jajnikow (torbiel jajnika), tkliwéc i (lub) bol piersi, bol w
okolicy podbrzusza (miednicowy), uderzeniagga;
- zmeczenie (uczucie zeeczenia);
- wzrost masy ciafa.

Niezbyt czste (mog wystapi¢ u nie wicej niz 1 z 100 osébjiziatania niepgadane:
- alergia na lek;
- niepoko;j;
- wahania nastroju;
- zawroty gtowy pochodzeniamdkowego;
- suchd¢ w ustach, zaparcia;
- wypadanie wtosow, sucha skora, gkgzona potliwéc;
- bodle plecéw;
- nietrzymanie moczu;
- krwawienia z macicy, wydzielina z pochwy, niespedzne krwawienie z pochwy;
- dyskomfort piersi;
- opuchlizna z powodu zatrzymania ptynow (aibiz
- uczucie skrajnego zgnzenia (ostabienie);
- wzrost poziomu cholesterolu we krwi obserwowany waddmiach krwi, wzrost &tenia
tluszczow (triglicerydow) we krwi obserwowany w laadach krwi.

Rzadkie (mog wystpic¢ u nie wecej niz 1 z 1 000 osobdziatania niepmdane:
- krwawienie z nosa;
- niestrawné¢, wzckcia;
- pekniecie torbieli wypetnionej ptynem w obloie jajnikdw (torbiel jajnika);
- obrzk piersi.

Zgtaszanie dziata niepazadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dziatania nigggtane mana zgtasza
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bezpdrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymiengmes zalaczniku V. Dzieki zgtaszaniu
dziatah niepazgdanych mana kgdzie zgromadzi wiecej informacji na temat bezpiedmgwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Esmya
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedgginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaoici zamieszczonego na pudetku i blistrze po skrocie
LEXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dziggpodanego miesta.

Przechowywa blister w opakowaniu zewitrznym w celu ochrony przedviatiem.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Esmya

- Substangj czynmy leku jest octan uliprystalu. Keda tabletka zawiera 5 mg octanu uliprystalu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczmegnnitol, kroskarmeloza sodowa, talk oraz
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Esmya i co zawiera opakowanie

Lek Esmya to biata, prawie biata, glgfa tabletka o zaokglonych brzegach &rednicy 7 mm z
wyttoczonym napisem ,ES5” po jednej stronie.

Lek ten jest dogpny w blistrach Aluminium/PVC/PE/PVDC, w opakowathazawierajcych 28, 30 i
84 tabletki lub blistrach Aluminium/PVC/PVDC, w dgavaniach zawierggych 28 i 84 tabletki.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Gedeon Richter Plc.
Gyomi ut 19-21.

1103 Budapest

Wegry

Wytworca

Cenexi

17 rue de Pontoise
F-95520 Osny
Francja

Gedeon Richter Plc.
Gyomi ut 19-21.
1103 Budapest
Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2018
Inne zrodta informaciji

Szczegoblowe informacje o tym leku znajdsje na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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