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Vi aducem l2 cuncytingl misurile Intreprinss da Agenyla National? a
Medicamentului 3 8 Dispozitivelor Medienis (ANMDM) i compania
Lahoratoire HRA Pherma ou privirs I registrul de sarcini §i angajamentui
luat fad de Agengla Europeant » Medicamentului referitor la continuares
comuniclirll active despre registral de sarcinl cfitre medicll e
specialitaten meadicald Obgtetricl-Ginecologie din clinicile, spitalsle §i
centrele unde se ofectusard interventit de intrerupere de sareind.
Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprazentants se Jocal A&D
Pharma Marketing and Sales Services a initiat informarea profasionigtllor
din domeniu! sinfsltii prin intermedinl wne! scrisori »Comunicars directs
«fitre profesionistii din domeniul sknktitii®, tn leghturd cu acest aspect.

Aceastd modalitate ds informare, wtilizatt sistematic in UE, are ca seop
avertizarea corpulul medical asupra unor probleme do  sigurangd in
administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul serisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sindtdtli, pe care o disnibuis A&D Pharma Markating and Sales
Services si a publicat pe web.aite-ul agenfiel (www.gnre) sceeasi
informatie 18 mbrcs - Farmacovigilemtl - Comunlofir! divects cairs
prafesionistii din domeniul snktlis.

Anexdm la aceastd adresi documentu! mentiona! anterior,

Preciadm of sceastd informale a fost tranamisd 8 Ministerujul
SEndtiti ~ Directia Farmacauticd i Dispozitive Madicale, Colegiului
Medicilor din Rominiz si Colegiull Parmacistilor din Roménia,
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Degernbrie 2016

Comunleare edtrs profeslonist din domeniul gdnitdl cu privive Ia
reghatrid de sarcini penten alfalne {ubipristal acetat 36 my) - supraveghers
duph puncrea pe platd

Stmate profasionist din dameniu] sindtAtil,

Ds comun seord cu Agentia Nationalg & Medicamentulul 4 o Dispozitivelor
Medicals, companie Laboratolrs HRA Pharma dorests 58 v informeze cu
privire 2 registrul de sareini g angajamentu! luat fapd do Agentia Ruropeand a
Medicamentulul referitor la extinderea soestul raglstrs cftre toff profesionigtil
dia dormeniul sin&Ayii implicagl tn Ingrljiren fomeilor gravide.

¢lisQna (uliprizal acatar 30 mg) aste un saptraceptiv de urgentd indicat & se admintsirg in
decurs de 120 ora de [e sontactul sexus! neprotejar sau egoou! mijioaoslor ontraceptive
uttlizate. Do ia tnoapurut anulu) 2615, sllaOne poate fi elibarat vl presoriptie medicald,

Deyl ollaOne reduce semnifienttv risout de aparlife 2 unel sarcini {conform Glagier et &,
2010, de 1a 5,3% la 0,9% fa cavul sdminlsirdr} primsic 24 de ore), sliaOns nu poats
preveni aparitin tutaror arointior, Acesta aste motivul intplementlrl, do Ja Jansaroa ollaOne,
28 ¢ cerlnil obligatorle a Agentlal Europenis & Medleamentulul, a unyi registy de garcinl,
pantru faallitarea coleetieli de Informuti! fegata de surainile expuse ia ailaOno, indiferant de
motivul expuneril, La acorderes sistumiiul de medicamas cars ponte £ aliberar fArd
pratcriptie medicald pentru olisGas, Agentia Buroprand a Medicamentului & aolicitat ea
raglstrul do sercini s timdng tn vigoare 4i st fls axting elfve torl profesionisth din domeniul
sBnReBH care sunt fmplioati In tagrijiren furmollor gravida, '

Pind In prazanr, dasels aolactate prin intermedis) soestud regixy de sargini, Impraung ou alte
dute de supraveghers dupd puneren pe piail, sy permis colectaros unui numlr do 855 de
cazur! de saraini expure Ja sllaCne: acesten furnlzeazd date de naturll o8 ne asigure eu privirs
fa #iguranid §l razultatul evalutiel sarcinilor (RPAS 10, lulle 2016).

Coniributla dumnsavonstrl este necesart In vedares monitorizdrii eazurllor de sarcind aplruth
I famoile axpuge s ellaOne, motly pantry cars vi rugdm g raportal! cezurlie respactive in
toent roglstra ( wh o Ya o0t ).

In eazul particuler a} gpitaielor ¢ elinfalior unde se efegtuenzi itervengii de tntrerupers o
seeololi, vB rugdm si v asigurall of flecsrs famels gravidy eate tntrehaty dack a folosit
contracepie de wrgantd, iar In sazul unyl tAaping afirmatly »¥ preaizezs oo anume & utllizas
Link-ul odtre registrul de sarcin} aste disponibll mal Jos, srecum & In praspaciul §i rezumatul
garasteristicllor nrodusuiul ollaOne.

" Todte famalle cara sy ubilzat alluQns in tmpul garcinit sau au rimaa gravids % clude B ministrdi
#ludne pet raperts (nfarmatile priving siguranid direct orin Intermedial paginll de intarnat. Tatodak,
profasionigrl din domaeniu) alndei pot access PEQINK de Intarnat pancry reportknas datalor priving
SIQurania rir intermediul geseta! innsrument saturiest,

PRotru accasnrmn chastiondrulll ans-ina cere trebula complatat, v rugBem o folosii:

Belactaf] lImiba rarmbnd derutdng ligks de el din partea dreants » seranyiyl al yrernas
tmabruathmity,
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Eate imporiunt sl wuporia{l orfoe reastis adversa SUgpectatdl, asoeisid cu adwisd
ellnOne. clire Agenjia Natonalg o Madicsmentulul si a Dieporitiveios

# conlomviisic vu shaomul nationsl de rapartace fpantend, wilizdnd formularale de rmprtme
g dizponibile ne paging web @ Agential Naotionnia o Medicameanmiui # & Ditpoptveim
Medicale faww.apire) o secllunes Raporiansdt o sagorie pdses

i Agestis Nationald o Madieamentubut gl & Pispoudtivetor Madiente
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Towdees, reaciiile adverse NURpeciate de pot raporia si cltve reprezentamia locell 8
vt putorizatiol de puncre pe plagd, e umndtonrel date de contacr:

AR Phrinn M urlceting und Sales Servicos
; a 6133, Mogosoain, Jud.!fov

mcu d 877135 ~ ROMANIA
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#e contact ale represontunied locals o detindiorulu de autorlyatis de pungrg

m. referitonre 1y ¢ilaOne, vA rughm ¢d contaciart reprezentanta lecslf a
saled D abexatoire HRA Phurma s urmbtonrels date do contast;
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