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In conformitate cu adresa ANDM nr. 8180E/20.12.2018, Inregistr
C.N.A.S. — cu nr. P10734/21,12.2016 vé aducem la unogtinta masurile Tntre
de Agentla Nationald a Medicamentulul g a Dispozitivelor Medicale (ANM
compania Laboratoire HRA Pharma, cu privire la registrul de sarcinl ¢i anga
luat fat¥ de EMA referitor la continuarea comunicaril active despre registrul de|$
pentru ellaOne cétre medicll cu specialitatea medicald Obstetrica-Ginecolo
clinicile, spitalele ! centrele unde se afactuezd intervanti de intrerupere de sa ind.|

V4 rugdm s& luatl mésurl de Iinformare a furnizorilor de servicii medical
aflgarea pe pagina electronica a casel de asigurdrl de sandtate, In loc viz) "".
documentulul ,Comunicare cétre profesionigtii din omeniul sdndtafii cu p
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30mg) - supraveghe
punerea pe plas."

Anexam in fotocople documentul respectiv. ‘ |
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Y '/ Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compe
vy Laboratoire HRA Pharma cu privire la reg
: luat fatd de Agentia Europeani a Medicamentului referitor la continugi

comuniclirli actlve despre registrul de sarcini clitre medicii

specialitatea medicald Obstetricl-Ginecologlo din clinicile, spitalele

centrele unde s¢ ofcctucazll interveniil de intrerupere de sard

Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprezentania sa locald Ad

Pharma Marksting and Sales Services a initiat informarea profesioniy

din domeniul sinatAtii prin intermediul unei serisori ,,Comunicare dire

clitre profesionigtii din domeniul sin#tatii”, in leghturd cu accst aspect.
Accast? modalitate de informare, utilizatd
avertizarea corpulul medieal asupra unor

robleme de sigurangd
administrarea unor medicamente.

ANMDM e avizat textul serisorii de informare chtre profesionistii din !

domeniul sinatdfii, pe care o disttibuis A&D Pharma Marketing and
Services gi a publicat pe web-gitz-ul agenticl

informatie la rubrica — Farmacovigilentd ~ Comuniclri directe ¢

profesionitii din domeniul sinBtdfii, _
Anexim la aceastd adrest documentul mentionat anterior.
Precizhm ci acesstd informatie a fost transmisd ¢i Ministe

Sunitdtii — Directia Farmaceutick §i Dispozitive Medicale, Coleginlui |

Medicilor din Romdnia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.
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Comunleare ciitre profesionigtii din domeniul sinataii cu privire la
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghens
dupi punerea pe piati

Stimate profesionist din domeniu) sinatatii,

Mgdicalo, compania Laboratoire HRA Pharma doregte s8 vi informeze ¢
privire la registrul de sarcini §i angajamentul Juat fatd de Agentia Europeand
Medicamentului referitor la extinderea acestui registru clitre tofi profesionist
din domentul skin#tayii implicafi th tngrijirea femeilor gravide.

De comun acord cu Agenfia Nationald a Medicamentului si a DiSpozitiveloi

-

¢llaOne (ulipristal acatat 30 mg) este un contraceptiv de urgentl indicat & s¢ administra
decurs de 120 ore de I contactu! sexual neproteJat sau sgecy] mijloscelor contraceptiv
utllizate. De Ia tnceputul enutul 2018, ollaOne poate fi elibarat fied presoriptic medicals.

i |

Degi ellaOne reduce semnificativ risoul de aparifie a unel sarcini (conform Glasier et al.
2010, de la 5,5% la 0,9% In cazul administrirli tn primele 24 de ors), ellaOne nu poa
prevani aparitin tuturor saralnilor. Acesta este motivul implemantliril, do I lansarca ollaOne,
ca o oerintl obligatorie 8 Agentisi Europene a Medlcamentulul, a unui registru de sarcinj,
pentru facilitaren colectirli de informatii legate de sarcinlle expuse Ia ellaOna, Indiferent de
motivul expuneril. La acordorea statutulul de medicament cara poate fi ellberat
prescriptie medicald pentru allaOne, Agengis Buropeand a Medicamontului & solicitat
registrul de sarcini o2 riménd In vigoare gi sk fie axtina cdtre to}i profesionigtil din domeniyl
sinfitii care sunt implicati In tngrijirea famellor gravide,

PAnk In prezent, datels coleotate prin intermediul aceatui ragistru de sercini, Impreunil cu al
dato de supraveghere dupl puneres pe pinth, au permis colectarea unui numir de 835 d
cazuri de sarcini expuse la ellaOne: acestea furnizeaz8 date de neturd sl ne asigure cu privir
la sigurantd ¢l rozultatu! evolutlei sarcinilor (RPAS 10, lulle 2016).

Contributia dumneavonstril eate nacesary In vederea monitorizari ¢azurilor de sarcinll aplru
la femeile expuse la ¢liaOne, motly pentru care vi rughm si raportati cazurile respective 1
aoest registru ( o . .

in cazul particular al spitalelor si clinlallor unde se sfectusazll intervangii de introrupers o
sarcinli, vA rugm s& v asigurapi ol flecare femaie gravidi este Introbatd dack e folosit
contracepile de urganth, iar In sazul unul rispuns afirmativ sk precizeze oo anume a utilizat.
Link-ul o8tre reglstrul de sarcini aste disponibll mal jos, precum 8i tn prospectul i rezumatnd
caracteristicilor produsulul ¢llaOna.

Decembrie 2015||

“ Toate femalle cars au utilizat allaOne In timpul sarcinll sau ay rémas gravide In clude administrlrll
s/laOna pot raporta informatliie privind siguranta direct prin intarmediul paginil de Internat. Totedath,
profasionigtil din domeniul sEnditigll pot accesa pagina de internat pentry raportares datelor privind
siguranta prin Intermadiul acastul Instrument sacurizat,

Pentry accasarea chastionsrulll oneline cara trabula completac, vB rug8m ab falositl:

Selectatl (imba romAnd deruldnd (lats da manly din partea dreaptd a acranuiul gi urmall
Insgructiunite.”
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ellaOnc. cmlc. Agcntm Nzu{(mulﬁ 1 Medicamentulu[ §i Dispozmvclor _-,
confonnmm cu sistemul najlonnl de raportarc spontand, utilizind formularele dc

Medicale (www.annu.ro) Ja seejiunca

Agestia Nationalil a Medicamentului i a Dispozitivelor Medleale
Str. Aviator SAndteseu nr, 48, Scelor 1,
011478 Bucurcsll. Ronidnia

fxx: ~4 021 31634 97

w:+40787 117259
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Towdmd, reacjiilc adverse suspectate se pot raporta #i|clitve reprezentenfa log IH ]
degilacentvi uutorizaticl de puncre pe plagd, Ju urmitonrcle date de contact: ;|

: ana Murketing wnd Sules Servicos ‘
Smads 11133, Mogosoala, Jud.Ilfov

077135 - ROMANIA

. ‘__uomon 132 Fax:-+4 021 301 74 69

de contact ale reprezentangei locala a defindiorulul de autorizafia de meI '+ i

Mmdeldri referitourc lu cllaOne, vA rugim sd conmtactafi reprezentanfa logdld k
gpanded 1 boraoire HRA Pharma ln urmatoarele date de contact:

AR wmm::m and Sules Scrviees "
Yo mwnmm 219

Dudphiog Cossard. EU QPPV
ARA-Pharona

lmb'lu! local
i F"'"
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Victor Sianciu. Drug Safety Officer
A&D Pharva Marketing & Soles Serviess SRL




