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Comunicare citre profesionigtli din domeniul s¥nditstil cu privire la registrul de sar
pentru ellaOne (ullpristal acetat 30 mg) - supraveghere dupi puneren pe plati

4
——————

Stimate profesionist din domeniul san#tagii,

De comun acord cu Agentia Nationalf a Medicamentului si a Dispozitivelor Medi
compania Laboratoire HRA Pharma doregte s# vd informeze cu privire la registrul de safc
§i angajamentul luat fatd de Agentia Europeant a Medicamentului referitor la extind

accst;:li registru citre toti profesionigtii din domeniul sAn#thtii implicati In ingrijirea fem
gravide.

——

ore de la contactul sexual neprotejat sau egecul mijloacelor contraceptive utilizate. De la Inceputul ap

ellaQne (ulipristal acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgenid indicat a se administra In decurs de 120
2015, ellaOne poate f1 eliborat fArd prescriptie madicald. +

Degi cllaOne reduce semnificatlv riscul do aparliie a unel sarcini (conform Glasler et al,, 2010, de Ia 5,5
0,5% In cazu! administrrll In primele 24 de ore), ellaOne nu poate preveni aparlfia tuturor sarcinllor. Agesg
este motivul implementirll, de la lansaren ollaOne, ca o cerintd obligatorle & Agenlei Europens g
Medicamentulul, a unul registru de sarcini, pentru fucilltarea colectdrii de informatli legate de sarci
expuse la ellaOne, indiferent de motlvul expunerii. La acordarea siatutului de medicament care podte
oliberat fird prescriptie medicald pentru ellaOne, Agentia Europesnt a Medicamentului s solicitat |

registrul de sarcini sl rimand In vigoare sl si fle extins clitre toyl profesionigtii din domentul sEnhtiti}| ops
sunt implicayl In Ingrilirea femeilor gravide.

Pand 1n prezent, datele colectate prin Intermediul acestul reglutry de sarcini, Impreunk cu slte dafe
supraveghera dupll punetea pe plath, su permis colectarea unul numar de 1119 eazurl de sarcinl exp

cllaOne: ncesten fMurnizeazh date de naturd si ne asigure privind siguranta §i rezultatul evolutiel sarcin
(RPAS 11, Iulie 2017).

oxpuse {a ellaOne, motlv pentru care va rugm s raportati cazurile rospective ‘In moest reglstru (
Rregnancy-registrv.com ).

In cazul particular al spitalelor gl clinicilor unde se efectuenza intervent)\ de Intrerupere a saroinil, vA ru lﬂ“

Contribuia dumneavoastell este necesatll In vederea monltorlzirll cazurilor de sarcintt apdrutd la fe .tﬁ

s va asiguratl cd fiocare femele gravidd cste Intrebatd doch a folosit contracepia de urgentd, far In cazu
unui rispuns afirmativ s8 precizeze co anume a utilizat.

Linksul cfitre registrul de sarcini este dlsponibil mai Jos, precum yl 1n prospectul §i rezu+1
caracteristicilor produsului ellaQne,

FETS— a
“ Tonte famaiie care ay utilizat ella0na In timpul sarcinll sau sy rimas gravide In cluda administriirll slisOne pot

raporta informatiila grivind sigurenta diract prin intarmediul paginil de intarnat. Totodath, profasionigtl! din :
domenliul sBABtELl pot sccesa pagina de internet pantru raportaras dateior privind siguranta prin Intarmediu
acastul instrumant sacurizat,

Pantru acceseran chastionarulul en-ling care trebule complatat, VB ruglim of foloalti:

www.hea-praanancy-raglatry.com

Salects}l iimba romink derulénd lista de meniu din parter draapth a acranulul ¢l urmatl inatructiunile.”
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Apel la raportares de reaciil adverse

Este Important s raportafl orlee reac

Nagionald a Medicamentulul gi = Dispozitivelor Medicale, In conformitate ou sistemul naional de ra
spontand, utllizdnd formularcle de raportare disponibile pe pagina web & Agentlel Natlo

Medicamentulul 4i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.t0), la secflunea Medicamente e
uman/Raporteazd o reactie advorsa.

Contrul National de Farmacoviglientd
Str. Avlator Skndtescu nr. 48, Seotor 1,
011478 Bucuregti, Romdnla

fox: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporta i chitre reprezentanta localli a detinBtorulul aumrlzith

de punere pe pinyi, [a urmatoarele date de contact;

A&D Pharma Marketing & Salos Servicos 8,R.L.
Ciobanului Nr.133, Mogosoala, Jud.lifov
Cod postal 077135 - ROMANIA

Tol: +4 0372 072 132 Pax: +4 021 301 74 69
E-mall: safery drug@®adpharma.com

Coordonatels de contact ale reprezentanial locala a defindtorului de autorizafle de punere pe plafd

Pentru Intrebiir| referitoare la ollaOne, vil ruglim si contactat! reprezentanta localll a companiei Laboratp
HRA-Pharma, la urmBtoarels date de contact:

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L,
Tel: +40372 072219

Cu oconslderatie,

%

Delphine Cossard, EU QPPY
HRA-Pharma

Reaponsabilul local

U

Cristina Catargiu, Drug Sofety Officer
A&D Pharma Marketing & Salea Services 8.R.L.

fle adversll suspectatd, asoclutd cu administrarea ellaOne, citre mu

rw
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