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Anwendungseinschrankungen, Warnhinweise bezuglich
schwerer Leberschaden sowie Empfehlungen zu Uberwachung
der Leberfunktion
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Wirkstoff Ulipristalacetat

Nach Berichten uber schwere Leberschaden, einschlief8lich akutem Leberversagen, bei mit Esmya®
behandelten Patientinnen, sind vorlaufige SchutzmafSnahmen getroffen worden:

Bis auf Weiteres sollen

e keine neuen Patientinnen mehr auf Esmya eingestellt und
e Patientinnen, die ein Behandlungsintervall abgeschlossen haben, kein weiteres Intervall mehr

erhalten.

Thnen wird eine regelméRige Uberwachung der Leberfunktionswerte empfohlen. Patientinnen sollen
auch darauf hingewiesen werden, bei Anzeichen und Symptomen einer moglichen Leberschadigung
unverzuglich ihren behandelnden Arzt aufzusuchen.
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