FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Esmya

5 mg tabletter
Ulipristalacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Esmya ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Esmya

3. Hur du tar Esmya

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Esmya ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Esmya ar och vad det anvands for

Esmya innehaller den aktiva substansen ulipristalacetat. Det anvands for att behandla mattliga till svara
symtom pa myom i livmodern (kallas aven fibroider), som ar tumorer (ej cancer) i livmodern (uterus).
Esmya anvands till vuxna kvinnor (6ver 18 ar) som inte har natt klimakteriet (menopaus).

Hos vissa kvinnor kan myom i livmodern orsaka kraftig menstruationsblédning, backensmarta (obehag i
magen) och skapa tryck pa andra organ.

Detta lakemedel verkar genom att paverka aktiviteten av progesteron, som ar ett naturligt férekommande
hormon i kroppen. Det anvands for langtidsbehandling av myomen for att minska deras storlek, stoppa eller
minska blédningen och dka antalet réda blodkroppar.

2. Vad du behover veta innan du tar Esmya
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Du boér vara medveten om att de flesta kvinnor inte har ndgon menstruationsblédning under behandlingen
och under nagra veckor efterat.

Ta inte Esmya

- om du ar allergisk mot ulipristalacetat eller nagot annat innehallsamne i Esmya (anges i avsnitt 6)
om du har en leversjukdom.

om du ar gravid eller om du ammar

= om du har underlivsblddning som inte orsakas av myom i livmodern

- om du har cancer i livmodern (uterus ), livmoderhalsen (cervix ), aggstockar eller brost.

Varningar och forsiktighet

Innan du pabérjar behandlingen med Esmya kommer blodprover att tas for att ta reda pa hur val din
lever fungerar. Utifran resultaten fran proverna avgor lakaren om du kan behandlas med
Esmya. Dessa blodprover kommer att upprepas varje manad under de forsta tva behandlingskurerna.
Vid fler behandlingskurer kontrolleras levern en gang innan behandlingskuren pabérjas och om du
upplever nagot av symtomen som anges nedan. Dessutom gors ytterligare kontroll av din lever 2-4
veckor efter avslutad behandling. Om du under behandlingen upplever nagra symtom fran levern
som illamaende eller krékningar, utmattning, svar trotthet, gulsot (gula dgon eller gul hud), mérk
urin, kldda eller smarta i 6vre delen av magen, ska du avbryta behandlingen och omedelbart séka
lakarvard. Lakaren kommer att kontrollera hur din lever fungerar och avgéra om du kan fortsatta
behandlingen.

= Om du fér narvarande tar hormonpreventivmedel (t.ex. p-piller) (se "Andra Iakemedel och Esmya”)
bér du anvanda en annan tillforlitlig barridrpreventivmedelsmetod (t.ex. kondom) nar du tar Esmya.

= Om du har lever- eller njursjukdom ska du kontakta lakare eller apotekspersonal innan du tar Esmya.

= Om du lider av svar astma ar kanske inte behandling med Esmya lamplig for dig. Du bér diskutera
detta med din lakare.

Behandling med Esmya leder vanligtvis till kraftigt minskad eller helt upphérande av menstruationsblédning
under de forsta 10 behandlingsdagarna. Om du skulle fortsatta fa kraftig blédning ska du tala med din
lakare.

Din menstruation aterkommer i allmanhet inom 4 veckor efter avslutad behandling med Esmya. Livmoderns
slemhinna kan bli tjockare eller férandras som ett resultat av behandling med Esmya. Dessa forandringar
upphér nar behandlingen har avslutats och din menstruation kommer tillbaka.

Barn och tonaringar

Esmya ska inte tas av barn under 18 ar eftersom sakerhet och effekt for ulipristalacetat inte har faststallts i
denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Esmya

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar ndgot av lakemedlen som anges nedan, eftersom dessa
lakemedel kan paverka Esmya eller kan paverkas av Esmya:

vissa lakemedel som anvands for att behandla hjartat (t.ex. digoxin)
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vissa lakemedel som anvands for att férhindra slaganfall och blodproppar (t.ex. dabigatranetexilat)
vissa lakemedel som anvands for att behandla epilepsi (t.ex. fenytoin, fosfenytoin, fenobarbital,
karbamazepin, oxkarbazepin, primidon)

vissa lakemedel som anvands for att behandla HIV-infektion (t.ex. ritonavir, efavirenz, nevirapin)
lakemedel som anvands for att behandla vissa bakterieinfektioner (t.ex. rifampicin, telitromycin,
klaritromycin, erytromycin, rifabutin)

vissa lakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner (t.ex. ketokonazol [forutom
schampo], itrakonazol)

vaxtbaserade naturlakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) och som anvands
mot depression eller angest

vissa lakemedel som anvands for att behandla depression (t.ex. nefazodon)

vissa lakemedel som anvands for att behandla hégt blodtryck (t.ex. verapamil).

Esmya gor troligen att vissa hormonpreventivmedel blir mindre effektiva. Dessutom ar det troligt att aven
hormonpreventivmedel och gestagener (t.ex. noretindron eller levonorgestrel) gér Esmya mindre effektivt.
Darfor rekommenderas inte hormonpreventivmedel och du bér anvanda en annan tillforlitlig
barriarpreventivmedelsmetod, t.ex. kondom, under behandling med Esmya.

Esmya med mat och dryck

Undvik att dricka grapefruktjuice medan du behandlas med Esmya.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Ta inte Esmya om du &r gravid. Behandling under graviditet kan paverka graviditeten (det ar inte kant om
Esmya skulle kunna skada ditt barn eller orsaka missfall). Om du blir gravid under behandling med Esmya
ska du omedelbart sluta att ta Esmya och kontakta lakare eller apotekspersonal.

Esmya gor troligen att vissa hormonpreventivmedel blir mindre effektiva (se "Andra lakemedel och
Esmya”).
Esmya utsdndras i brostmjélk, darfér ska du inte amma nar du tar Esmya.

Korformaga och anvandning av maskiner

Esmya kan orsaka lindrig yrsel (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”). Kor inte och anvand inte maskiner
om du far dessa symtom.

3. Hur du tar Esmya

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos &r en 5 mg tablett om dagen fér behandlingskurer pa upp till 3 manader vardera. Om
du har ordinerats flera behandlingskurer pa 3 manader med Esmya, ska du pabdrja varje period tidigast
under den andra menstruationsperioden efter att den féregdende behandlingen avslutats.

Du ska alltid borja ta Esmya under den férsta veckan i menstruationsperioden.

Tabletten ska svaljas med vatten och kan tas med eller utan foda.
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Om du har tagit fér stor mangd av Esmya

Erfarenhet med Esmya nar flera doser tas samtidigt ar begransad. Det har inte férekommit ndgra rapporter
om allvarliga biverkningar efter intag av flera doser samtidigt av detta ldkemedel. Du ska anda radfraga
Iakare eller apotekspersonal om du har tagit fér stor mangd av Esmya.

Om du har glomt att ta Esmya

Om du missar en dos med mindre an 12 timmar ska du ta den sa fort som du kommer ihag den. Om du
missar en dos med mer an 12 timmar ska du hoppa déver den gldmda tabletten och bara ta en tablett som
vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Esmya

Esmya ska tas dagligen under behandlingskurer pa upp till 3 manader i stréack. Under varje behandlingskur
galler att du inte slutar att ta tabletterna utan att forst radfraga lakare aven om du kanner dig battre,
eftersom symtom kan komma tillbaka senare

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta ta Esmya och kontakta omedelbart Idkare, om du upplever nagot av féljande symtom:

svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarighet att svalja, nasselutslag eller andningssvarigheter.
Detta kan vara symtom pa angio6dem (ingen kand frekvens).

- illamaende eller krakningar, svar trotthet, gulsot (gula 6gon eller gul hud), mérk urin, kldda

eller smarta i 6vre delen av magen. Dessa symtom kan vara tecken pa leverskada (ingen kénd
frekvens), vilket i ett fatal fall har lett till levertransplantation. Se dven avsnitt 2 Varningar och
forsiktighet.

Mycket vanliga (kan paverka fler an 1 av 10 personer) biverkningar:

minskning eller upphdrande av menstruationsblédning (amenorré)
fértjockning av slemhinnan i livmodern (endometriefértjockning).

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer) biverkningar:

huvudvark

yrselkansla (vertigo)

magsmarta, sjukdomskansla (illamaende)

akne

= muskel- och bensmarta (muskuloskeletal smarta)

- vatskebldsa i dggstockarna (dggstockscysta), 6mhet/smarta i brost, nedre buksmarta (backen),
blodvallningar

~  trétthet (utmattning)

viktékning
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Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer) biverkningar:

lakemedelsallergi

angest

humérsvangningar

yrsel

muntorrhet, férstoppning

haravfall, torr hud, 6kad svettning

ryggsmarta

urinldckage

blédning fran livmodern (uterusbl6dning), vaginala flytningar, onormal vaginal blédning
bréstobehag

svullnad pa grund av vatskeansamling (6dem)

extrem trétthet (asteni)

okad kolesterolniva i blodet som pavisas i blodprov, 6kad fettniva (triglycerider) i blodet som pavisas
i blodprov.

Sallsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer) biverkningar:

nasblod

dalig matsmaltning, gasbildning

bristning av vatskebldsa i aggstockarna (brusten aggstockscysta)
bréstsvullnad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Esmya ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara blisterférpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen &r ulipristalacetat. En tablett innehaller 5 mg ulipristalacetat.
Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, mannitol, kroskarmellosnatrium, talk och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Esmya ar en vit till benvit, rund och bikonvex tablett pa 7 mm med "ES5” tryckt pa en sida.
Det finns tillgangligt i Al/PVC/PE/PVDC-blisterférpackningar i kartonger med 28, 30 och 84 tabletter eller

Al/PVC/PVDC-blisterférpackningar i kartonger med 28 och 84 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdéi Gt 19-21.
1103 Budapest
Ungern

Tillverkare

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Frankrike

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdéi Gt 19-21.
1103 Budapest
Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 01/2021

Ovriga informationskallor

Information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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