2018-02-20 10:22 CNAS-Clawback 0372309160 >> 004 0238724108 P 3/4

0343/ ANIVLWIW usuni Y Ud=Ud=4UTH

lanuarie 2018

Comunicare citre profesionigtii din domenliul stindtitli cu privire la reglstrul de sarcin
pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere dupil punerea pe plai

Stimate profesionist din domeniul sknataii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicementului gi a Dispozitivelor Medidale
compania Laboratoire HRA Pharma doregte s3 v informeze cu privire la registrul de sarcini
§i angajamentul luat fa{# de Agentia Europeand a Medicamentului referitor la extind

acestui registru clitre toyi profesionigtii din domeniul sAniitili implicati tn tngrljirea femei
gravide,

—

ellaOne (ullpriatal acotat 30 mg) este un contraceptiv de urgen;d Indicst a se adminiatra tn decurs de 12’10 d
ore de la contactul sexual neprotejat sau egecul mijloacelor contraceptive utllizate. De Ia Inceputul aful
20135, ollaOne poatoe f1 eliborat frll prescriptic med!cala.

=

Degl ellaOne reduce somnificatlv riscu) de aparljie a uncl sarcini (conform Glasler et al., 2010, de la §,5%/Ih |
0,9% In cazul administraril In primsle 24 do ore), elinOne nu poate proveni aparifia tuturor sarcinilor, Adest
este motivul implementdrii, de la lansarea ellaOne, ca o cerinjh obligatorle o Agentlei Buropene

Medicamentulul, a unul registru de sarcini, pentru facllitarea colectér)i de Informatli legate de sarojnil
expuse la ellaOne, indiforent do motlivul expuncrii. La acordaren staiutulul de medicamont care poals|
eliberat fird prescriptic medicall pentru ellaOne, Agentla Europeant a Medicamentulul a solicitst ¢

voglstrul de sarcinl s8 rimand In vigoare yi s fle extina oltre toji profesionlgtii din domeniul shnatdyil eﬁ
sunt implicail In tngrl)irea femollor gravide.

Pénk 1n prezent, datele colectate prin intermediul acestul reglstru de sarolni, Impreund ou alle datp
supraveghere dupll puneres pe pla(h, au permis colectaren unui numir de 1119 cazuri de sarcinl expupe

ollaOne: ncostsa furnizeazh date de naturd 88 ne asigure privind sigurants ¢l rezultatul evoluiel sarcihi
(RPAS 11, lulle 2017).
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Contributia dumneavoastrd este necesard In vederea monitorizhrll eazurllor de sarcind apiirutd la femﬂI
expuse (a elluOne, motlv pentru cars vi ruglim s8 raportat] cazurile rospective In acest rogistru ( wwwihsg:

proxnancy-rogiatry.com ).

In oazul particular af spitalelor gl clinicllor unde se efectueazh intervenyll de Intrerupere a sarcinil, v rugm
oA v asigurati cll flocare femele gravidil este Intrebath dach a foloslt contracepiie de urgentd, lar In cazul
unul rBspuns afirmatlv sb precizozo ce anumo a utllizat.

Link-ul ofitre registrul do sarcini este disponibll mal jos, precum i In prospectul gl rezumah)! !
caracteristicilor produsulul ellaOne.

" Toate femelie care av utiiizat allaOne In timpul aarcinil sau au rimas gravida In clude sdministrlirli sllaOne pot
raporta informatlils privind sigurants direct prin intermadiu! paginii de intarnat. Totodsts, profasionigtll din

domaniul s8niitifli pot accaes pagina de internet pentru raporteres datelor priving sigurania prin intermediul
acastul instrument securizat,

Pentru bccesares chastionarulul on-line core trabuie completat, v8 rughm el foloalth:

Salecta}! limba ramind deruldnd llste de meniu din parted dreaptl & acranuiul gl urmetl instructiunile.”
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Apel la raportares do reacqli adverse

Este Important s raportat) orlce reacile adversd suspectatll, ssociatd cu administrarea ellaOne, chtre A gomyl

Noflonall a Medicamentulul ¢l a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistomul natlonal de ra

spontand, utllizdnd formularcle de raportare disponibile pe pagine web a Agontlel Nlﬂﬁf |
|

Medicamentulul 4i s Dispozitivelor Medicale (wwwanm.ro), ls secjiunea Medicaments
uman/Raporteazd o reactic adversA.

Contrul Nalonal de Farmacoviglionql :
Str. Aviator Sindtescy nr. 48, Sector 1, ‘
011478 Bucuregtl, Roménla

fax: +4 021 316 34 97 '
tol: +4 0757 117 259 : |
o-mail: ade@anm.ro :

Totoduth, reaciile adverse suspectate se pot raporte gl chtre reprezentania locald a definfitorulvi autor zﬂel
de punere pe piatd, la urmatoarsls date de contact: i i

A&D Pharma Marketing & Solcs Services S.R.L. ‘
Clobanulul Nr.133, Mogosoala, Jud.lifov

Cod pastal 077135 - ROMANIA

Tol: +4 0 372 072 132 Pax: +4 02} 301 74 69 ' ‘ ‘
E-mail: safety.drug@adpharma.com

Coordonatele ds contact ale reprezentanal locals a defindiorului de autorizafle de punerc pe plafl

Pentru Intrebir| referitoare I eliaOno, vii rugm s contactayl reprezentania loceld a companlel Lobomollj
HRA-Pharma, la urmBtoarele date de cantact: ;
|

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L.
Tol: +401372072219

Cu consideratie,

P

Dolphine Cossard, EU QPPV ‘.
HRA-Pharma ]

Responsabliu! local |

m/w | |

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




