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Comunicare céitre profesioniytii din domeniul sindthtii cu privire la reglstrul de sar¢
pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere dupil punerea pe piagi
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Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Mediqald
compania Laboratoire HIRA Pharma doregte s2 vil informeze cu privire la registrul de sarcin
§i angajamentul luat faf8 de Agentia Europeand a Medicamentului referitor la extinder

acestui registru cltre tofi profesionistii din domeniul sangititii implicafi in ngrljirea femailop
gravide,

ellaOne (ullpriatal acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgentll indicat a se adminlatra In decurs de 12
ore de la contactul sexual neprotejat sau egecul mijloacelor contraceptive utllizate. De |n Inceputul ar
2015, cllaOne poate fi eliberat fard prescriptie medicals,
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Degi ellaOne reduce semnificativ riscul de aparitle a unel sarcini (conform Glasler et al,, 2010, de In 8,54/l
0,9% In cazul administearil In primele 24 de ore), ellaOne nu poate preveni aparitia tuturor sarcinilor, Agest
este motivul implementarii, de ln lansarea cllaOne, ca o cerin{d obligatorle o Agentiei Buroper
Medicamentulul, @ unul registru de sarelnl, pentru facllitares colectirli de Informatil legate de sorofnil
expuse la ellaOne, indiferent de motivul expunerli., La acordaren statutului de medicament care poate
oliberat fird preseriptie medioald pentru ellaOne, Agentla European a Medicamentulul a solicitat
roglstrul de sarcini sd rimAnd tn vigoare §i sit fle extina ofitre tot} profesionistii din domeniul slinftifii|onr
sunt implicayi ™n tngrljiren femollor gravide,
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PAnd In prezent, datele colectate prin intermediul acestui reglstru de sarcini, Impreuntt ou alte datp de
supraveghere dupll punerca pe plath, au permis colectarea unul numlir de 1119 cazuri de saroinl expuge|in
ellaOne: acestaa fimizeazB date de naturd s ne asigurs privind sigurnnte §i rezultatul evolutiel sarcipilar
(RPAS 11, lulle 2017).

Contributia dumneavoastril este necesarl In vederea monitorizhrll cazurllor de sarcini aprutd la fome|le
expuse (o elluOne, motly pentru care vd ruglim s raportati cazurile rospective Tn acest registru ( wwwihig-

pregnancy-ragistry.com ).

In cazul particular al spitalelor si clinicllor unde se efectuenza intervenili de Intrerupere a sarcinil, vd rugim
8 va asigurati cit fiocare femele graviddl esta Intrabath dach a foloslt contraceptie de urgentd, lar tn cazul| |
unul rispuns afirmatly sil preclzeze ce anume a utilizat,

Linkeul oftre registrul de sarcini este disponibil mal jos, precum sl In prospectul gl rezumafy!
caracteristicilor produsului ellaOne,

“Toata famelle care au utilizat alladne In timpul sarcinil sau su rémas gravide In clude agministriicll sliaOne pot
raporta informatiile privind sigurante diract prin intarmadiul paginli de intarnat. Totodatd, profasionigti din i
domenlul sEnBitlfll pot accase pagine de internet pentru raportares datelor privind siguranta prin Intermediul
acastul Instrument securizat,

Pantru accesaras chastionarulul on-line cara trebula completat, v rugim el folosith:

www.hrargraqnancy-ragistry.com

Salactajl Imba raminil darulénd llsta de menlu din partes dreapth 8 ecranulul gl urmagl instruckiunile.”

BRSPS SASRAPUY S " TACHGOUERY NIDRY TERL I ¢ L RS SR SORNE MIMETJ00 R S O SR AR SO T I T AT S R




. 58105030 P &4/4
2018-02-20 10:01 ~ CNAS-Clawback 0372309160 »> 03 A, ok

Apel In raportarea de rencyll adverse |

Este Important sit raportati orlce reactle adverst suspectatll, asociatd cu administrarea ellaOne, clitre Agamti |
Natlonald a Medicamentuluf §l a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistomul natlonal de rapoftar |
spontand, utlliznd formularelo de raportare disponibile pe pagina web a Agentlel Natlod

Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medlcale (Www.anm.ro), la secilunen Medicamente o
uman/Raporteaza o reactic adversa,
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Contrul Natlonal de Farmacovigllongn -
Str, Aviator Skndtescy nr, 48, Sector l ' Z
011478 Bucuresti, Roménla :
fax: +4 02] 316 34 97
dek:240757-1:17.259: gy =
c-mail: adr@anm.ro '

Totodath, reactille adverse Suspectate se pot raporta 4l cdtre reprozentanta locald a detinktorulul autor za‘t ol
de punere pe pingl, la urmatoarsle date de contact;

A&D Pharmn Marketing & Sales Services 8.R.L.
Ciobanulul Nr.133, Mogosoala, Jud. lfoy
Cod postal 077135 - ROMANIA

Tel: +4 0 372 072 132 Fax; +4 021 301 74 69
E-mall:

Coordonatele de contact ale reprezuntantel locale a defindtorului de aitorizafie de punere pe plagl

Pentru Intrebiir| referitonre [a ellaOne, vii ruglim ait contactayl reprozentanta locall a companle] Laboratoir
HRA-Pharma, la urimbitoarele date de contact: :

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L, ] v
Tel: +40372072219 |

Cu consideratie,
e

Delphine Cossard, EU QEPY ;
HRA-Pharma

Responsabilul local
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Cristina Catargiu, Drug Safety Officer
A&D Pharmu Marketing & Sales Services S.R.L.




