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Comunicare ciitre profesioniytli din domeniul s¥nadtdll cu privire la reglstrul de sargin

pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere dupil punerea pe plati

Stimate profesionist din domeniul s&nataii,

Do comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medical
compania Laboratoire HRA Pharma doregte s# vi informeze cu privire la registrul de sar

<

si angajamentul luat fa{d de Agentia Europeans a Medicamentului referitor la extinder

acestui registru ciltre toli profesionistii din domeniul sin#thyii implicati tn ingrijirea femeil
gravide,

¢llaOne (ulipristal acotat 30 mg) este un contraceptiv de urgentd indicat a se adminiatra In decurs de 120
ore de la contactul sexual neprotejat sau ogecul mijloscelor contraceptive utilizate. De In Inceputul any
2015, ¢llaOne poate 1 ¢liberat fArd prescriptle medicals,

Desl lla0ne reduce semnificatlv riscul do aparlfie o unel saroinl (conform Glaster et al., 2010, de In S.S“ﬂ
0,9% 1n\cnzul administriril In primele 24 de ore), ellaOne nu poate proveni aparlfia tuturor sarcinllor, A¢

este motivul Implementirli, do la lansaren ollaOne, ca o cerinid obligatorle & Agentlel Eurapens
Medicamentulul, o unul registru de sarelnl, pentru facilltarea colectdril de Informatll legate de sardin
oxpuse |u ellaOne, indiferent de motivul expunerii. La acordarea statutului de medicament care podta

eliberat fArd prescriptis medicall pentru oflaOne, Agentia Europennt a Medicomentulul a solicitat )3

registrul de sarcini s rimAnd Tn vigoare gi s flo extins chtre tofi profesionigtli din domeniul siinatlitli|c
sunt implicayl In Ingrljirea femellor gravide.

PAnd Tn prezent, datels colectate prin Intermediul acestul reglstru de sarvini, Impreunk cu alte dafe
supraveghere dupll puneren pe plall, au permis colectarea unui numir de 1119 eazurl de sarcinl oxpuse

ollaOne: acesten furnizeazdl date de naturd sA ne asigure privind siguranta i rezultatul evolutlel sarcinild

(RPAS 11, iulle2017).

Contributia dumneavonstrll este necesarll n vedersa monitorizArli cazurilor de soroind aplirutil la fornjé.
expuse fa ellaOne, matlv pentru care va rugllin A raportafi cazurilo respective Tn oest roglstru ( wiww,

mWMml ).

In oazui; particular al spitalelor gl clinicllor unde se efectuenza intervenyli de Intrerupere a saroinii, vé rugtipy

o8 v asigurati cd flocare fomele graviddl este tntrabatd dacd a folosit contraceptia de urgentd, lor In cnzu

unui rdspuns aflrmativ sl precizezo oo anume a utilizat,

Linksul ofitre registrul de sarcini este disponibll mai Jos, precum i In prospectul si rezuma)
caracteristicllor produsului ellaOne,

!

—

|
" Toats famaile care ay utilizat o/laOne In timpul sarcinil sau au rimes gravide In cluda administriiell sllaGne pot
raporta informatiila privind sigurenta diract prin intermediu) paginll da intarnat. Tatadetd, profesionistl din

domeniul s¥nBtétl pot sccesa pagine de internat pantru raportaras datelor priving algurants prin intarmediul
acestul Instrumant sacurizat,

Pnntrju oceagerar chastlunarulul en-ling care trebule complatat, v8 ruglm el foloaiti:

Salactall limba roménk derutdnd lists de meniu din parter dreaptl a acranulul yi urmati Inetructiunite,”
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Apel la raportarea de reacqll adverse

Este H‘lpOﬂant s raportal orice reactle adversl suspectats, asoclatd eu adminlstraren ellaOne, clitre A

| iphHd
Nagionald 8 Medicamentulul gl & Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistémul national de ra :&m
spontand, ulllizind formularcle de raportare disponibile pe pagina web a Agentle] NuvgloT
i

Medicamentulul 31 a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secilunes Medicamente
uman/Raporteazd o reactie adversd.

Contrul National de Farmacovigliend
Str. Aviator Skndtescu nr. 48, Sector |,
011478 Bucuregti, Romdnie

fox: +4 021 316 34 97

tol: + 4 0757 117259

o-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile ndverse suspectute se pot raporta 51 cltre reprezentanta locall a dotindtorulul autor
do punere pe piafd, [ urmitoarels dote de contact;

A&D Pharma Marketing & Salcs Servicos S.R.L.
Ciobanului Nr,133, Mogosoala, Jud.lifov

Cod postal 077135 - ROMANIA

Tol: +4 0 372 072 132 PFax: +4 021 301 74 69
E-mall:

Coordonateles de contact ale reprezentanfei locale a defindtorului de uumri.zrmfa de punera pe piafi

Pentru ﬁntrobnri referitcare [a ollaOne, vil rugtm =i contactatl reprezentanta locall a cornpanlel Laborat
HRA-Pharma, la urmBtoarele date de contact:

A&D Pharma Marketing & Sales Services 8.R.L,
Tel:+4 0372072 219 :

Cu oonildcratia.
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Delphine Cossard, EU QPPY
IMRA-Pharma

Reapongabllul local
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Cristina Catargiu, Drug Safety Offlcer
A&D Phurma Murketing & Salea Services 8.R.L.
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