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, Vil aducem la cunogtingd masurile Intreprinse de Agentia Nationala a
Y Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
e Laboratoire HRA Pharma cu privirs Ia registrul de sarcini i angajamentul
o luat fajd de Agentia Europeans a Medicamentului referitor la continuarea
comunielirli active despre registrul de sarcini clitre mediclf cu
specialitatea medicald Obstetricll-Ginecologie din clinicile, spitalele gi
centrele unde se ofectuoazi interventil de fntrerupere de sareind.
A Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprezentanta sa localy A&D
. 6,, Pharma Marketing and Sales Services a initiat informarea profesionistilor
YOR din domenijul s#nftAti prin intermediul unei serisori ,,Comunicare directt
ciitre profesionistii din domeniul slnktdfii™, in leghturll cu acest aspect,

Aceastl modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ¢a scop
avertizarea corpului medioal asupra unor probleme de sigurangd in
administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorli de informare clitre profesionistii din
domeniul siniitatii, pe care o disteibuis A&D Pharma Marketing and Sales
Services si a publicat pe webwgite-u] agentiel (www.anm ro) aceeagi
informatie la rubrica — Farmacovigilenti - Comunicliri directs clitre
profesionistii din domeniul s&natai,

Anexim la aceastd adrestt documentul mentionat anterior,

Precizim cf acensts informatic a fost transmisi §i Ministerului
Sin#ithfii - Directia Farmaceutict gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Romdnia,

VICEPRESEDINTE,
Dr. Viad-A
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Comunicare ciitre profesionistli din domeniul séinditiigii cu privire la
registrul de sarcinl pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere
dupil puneroea pe piati

Stimate profesionist din domeniul siniitdgii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor
Medicale, compania Laboratoire HRA Pharma doreste si vd informeze cu
privire la registrul de sareini si angajamentul luat fatd de Agentia Europeant a
Medicamentului referitor la extinderea scestui registru clitre toti profesionistii
din domeniul stinatagii implicaji t Ingrijirea fameilor gravide,

cllaOne (ulipristal acatat 30 mg) este un contraceptiv de urgenttf indlcat o se administre in
decurs de 120 ore de la contactul sexual neprotelat sau egecul mijloacelor contraceptive
utilizate. Do la tnceputul anulul 2018, ollaOne poate fi eliberat firldl presoriptic medicala.

Deyi ellaOne reduce semnificatlv risou] de aparltle a unel sarcini (conform Glagier et al,
2010, de la 5,5% la 0,9% 1n cazul administrarii tn primele 24 de ore), ellaOne nu poate
preveni apariia tuturor saroinilor, Acesta este motivu! Implementlirii, de la lansarca ellaOne,
ca 0 corinth obligatorle a Agentiel Europene a Medicamentului, a unul registru de sarcinl,
pentru facilitarea colectiiril de Informatii legate de sarcinile expuse la ellaOne, indiferent da
motivul expunerii. La acordorea statutulul de medicement care ponte f1 ollberat fArk
prescriptie medicald pentru ollaOne, Agengia Europeand a Medicamentului & solicitat ca
registrul de sarcini s rimAnd tn vigoare g1 sk fle exting cdtre tofl profesiontgtil din domeniul
shnftdtii care sunt Implioag! In tngrijiren fameflor gravide,

Pénk n prezent, datels solectate prin Intermediul acestui registry de sarqini, Impreund cu alte
date de supraveghere dupd puneren pe piath, su permis colectaren unui numir do 855 de
cazurl de sarcini expuse I ellaOne: acestea furnizeaza date de naturll s ne aslgure ou privire
la sigurantd gl rezultatul evolutiel sarcintlor (RPAS 10, lulle 2016).

Contribula dumneavonstril ests necesartl In vederes monitorizarii cazurilor de sarcinit aplruth
1 femeile axpuse la ellaOne, motiv pantru care vi rugiim s& raportatl cazurile respective In
aoest reglstru ( - . !

n cazul partioular al apitalelar si clinisllor unde se ofectuenzi intorventii de tntrerupere a
sarcin{l, vA rugm s vi asiguraji of flecars femeie gravidl este Intrebatd dach n folosit
contracoptle de urgantd, inr In cazul unul rispuna afirmatly s§ precizeze ¢e anume a utilizat.
Link-ul olitre reglstrul de sarcini este disponibil mal Jos, precum gi In prospactul §i rezumatul
caracteristicilor produsuluf ellaQne.

" Toste fernalla care au utilizat allsOne In tmpul garcinil gau ay rémas gravide n clude administrir
allaOne pot raporta Infarmatiile prvind sigurania direct prin Intermadiul paginil de Internat. Totodath,
profeslonigtit din domen|ul ain8tligll pot nccess Pagine de (nternat pantru repertaras datelor privine
siguranta prin Intermadiul ncastul Instrument sacurizat,

Pantru accasarun chagtionsrulul an=line cara trebula completat, v8 rughm ol folosig:

Salectay! Imba remAnS deruidnd (late da menly din partea dranpt¥ a ecranuiul gl urmagi
Ingtrucplunile,”
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Egte importunt st vaportafi orice reactio adversa sugpectatd, asociatd cu adeyimstrwres
ellaOne, clire Agenjia Nagfonall u Medicamentulul §i n Dispozitivelor Madicale #=
conformitate ¢u sistomul najlonsl de raportare spontand, utilizind formularcle de raperage |
dlsponibile pe pagina web o Agentisi Nationale o Medicamentulul $i a Dispomtivelar
Medicale (www.nnm.ro) la gocjlunca Rarorteazd o reaerie advirsd.

Agestis Nationalii 8 Modiesmentului gi a Dixpozitivelor Modicale
Str. Aviator Sandteseu nr, 48, Scctor ],

011478 Bucuresti, Roméania

foc 4021 316 34 97

tol: + 40757 117259

0 amm o

Tomodwed, reaciiile adverse suspectate se pot raporfa #i cltre reprezentania locald 2
orabis aulorizaticl de puncre pe plagd, Ju urmatosrele date de contaet:

B Piearma Mirkating wnd Sales Servicos
EMinaibes 1133, Mogosonln, Jud.[ilov

 Chllypiogmad D771 35 - ROMANIA

72072 132 Fax: -4 021 301 74 69
£(

' W dbe contact ale reprezontangei locale a depindiornlul de autorizafie de punere

y im referiloare |y cllaOne, vA ruglm si contactayi reprezentanie locald a
Mginled 1 sboraoire HRA Phirma la urmBtoarele date de contact:

WM Marketing und Suley Services

R 4R 372072 219

%

Dedphine Cossard. EU QPPY
ARA PR

Responabilul bocal
SR
T AR
Vierar Stanciu, Drug Safety Qfficer
A&D Pharna Marketing & Sules Serviess SRL



