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Comunicare ctre profesionigtii din domeniul siindititli cu privire la reglstrul de sarcin
pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere dupil punerea pe piati

Stimate profesionist din domeniul sinitagii, |

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicald, |
compania Laboratoire HRA Pharma doregte sa vél informeze cu privire la registrul de sarcini
gi angajamentul luat fa{i de Agentia Europeand a Medicamentului referitor la extindere

acestui registru cltre toji profesionigtii din domeniul sinditéfii implicati In Ingrijirea femeil
gravide, !

ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgentdl indicat a se adminiatra tn decurs de 120 d
ore de la contactul sexual neprotejat sau egecul mijloacelor contraceptive utllizate. De Ia Inceputul anuly
2015, cllaOne poate 11 cliborat farll prescripie medicala,
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Degi ellaOne reduce semnificativ riscul de apariie a unel saroini (conform Glasler et al,, 2010, de In 5,584 |
0,9% In cazul administedril In primele 24 de ore), ellaOne nu poate preveni aparigla tuturor sarcinllor, Agest
este motivul implementsrii, de lo lansarea ollaOne, ca o cerinid obligatorie a Agentiei Europene
Medicamentulul, & unul registru de sarcinl, pentru facilitares colectlirli de informatli legate de sarcinii
expuse lo ellaOne, Indiferent de motivul expunerli. La acordarea statutului de medicament care poate
cliberat firh prescriptie medicald pentru ellaOne, Agentla Europeand o Medicamentulul a solicitat ¢

reglstrul de sarcini s rmAnd tn vigoare §i sil fie extins chtre totl profesionigtii din domeniul sintdtil car
sunt implicayl tn tngrljirea femellor gravide,
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Pénd tn prezent, dotele colectate prin intermediul acestui registru de sarcinl, Impreund cu alte dat da
supraveghere dupl punerea pe plath, au permis coleotarea unul numiir de 1119 cazuri de sarcinl expuge la

ellaOne: acestea fumizeazd date de naturd sd ne asigure privind sigucante 81 rezultatul evolutiel sarcihil ir
(RPAS 11, lulle 2017). |

Contribujia dumneavoastril este necesarl In vederea monitorizhrll cazurllor de sarcind apdrutd la forhelle |
expuse (a ellaOne, motlv pentru cars vél ruglim si raportati cazurile rospective In acest registru ( wwwihre:

pregnancy-reglatry.com ). Ima

In cazul particular al spitalelor gl clinicllor unde se efectueaz interventli de Intrerupere a sarcinil, vé rudmh
84 v& asigurati cil fiecare femele gravidil este Intrebatd dach a folosit contraceptie de urgents, iar In cazul
unul rispuns afirmatlv sit precizeze ce anume a utilizat,

Linksul cftre rogistrul de sarcini este disponibll mal jos, precum i In prospectul §l rezumatyl
caracteristicilor produsului ellaOne.

" Toata femelle care au utilizat allaOne In timpu! sarcinil sau su rémas gravide In cluda administriicil sllaQne pot
raporta Informaiile privind slgurants direct prin intermadiu! paginii de intarnat. Totodat®, profesianigt!! din
domeniul sEnBtlt pot accase pagine de internet pentru raportares datelor privind siguranta prin Intermediul
acastul instrurmaent gecurizat,

Pantru becesaras chestionarulul on-line cara trebula complatat, vE rugim b folosith:

www.hea-pragnancy-raglstry.com
Salacta}l imba ram@nd deruldnd (ista de meniu din partes dresptd & ecranutul ¢l urmati instructiunile.”
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Apel Ia raportares de reacyil adverse

Este Important sit raportati orice reactle adversl suspectatll, esociatd cu administrarea ellaOne, cAtre G ;i&
Nationald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul natlonal de rapor
spontand, utllizind formularclo do raportare disponibile pe pagina web a Agentiel Natlonal

Medicamentulul i e Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunen Medicamente (e
uman/Raporteazd o reactic adversi, :

Contrul Natlonal de Farmacovigllen(d
Str, Avintor Skndtescu nr. 48, Seotor 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tol: +4 0757 117 259

c-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactille adverse suspectate se pot raporte §i clitre reprezentanta locald a detinitorulul autor|zajiel
de punere pe pinil, la urmatoarele date de contact:

>

A&D Pharma Marketing & Sales Services 8.R.L.
Clobanulul Nr.133, Mogosoale, Jud.llfov ‘
Cod postal 077135 - ROMANIA : 1
Tel: +4 0 372 072 132 Fax: +4 021 301 74 69 ‘ 1

E-mall: safety drug@adpharma.com 3

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a definditorulul de autorizafie de punere pe plafld

Pentru Intrabiirl referitoare [a ¢llaOne, vil ruglim i contactatl reprezentanta locall a companie] Laborat 1
HMRA-Pharma, la urm#toarele date de contact:

-

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L. ‘
Tal: +40372072219

Cu consideratie,
o

Deolphine Cossard, EU QPPYV
HRA-Pharma

Responsabilul local

am

Cristina Catargiu, Drug Sofety Officer
A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L.




