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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATARLS

Vi aducem la cunogtingl misurile Intreprinse de Agentia Nationald a
$i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compania
registrul de sarcini gi angajamentul
luat fa& de Agentia Europeand a Medicamentului referitor la continuarea

Medicamentuluj
Laboratoire HRA Pharma cu privire la

comunichiril active despre registrul

specialitatea medicald Obstetricli-Ginecologle din clinicile, spitalele |
sc¢ efectuoazi interventil
Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprezentanta sa locald A&D

centrele unde

Pharma Marketing and Sales Services a

din domeniul sin&t&gil prin intermedinl unef

chitre profesionistii din domeniul siindtiii”,
Aceastd modalitate de informare, uti]

avertizarea corpulul medical asupra

administrarea unor medicamente,

unor probleme de sigurants th

de sarcini clitre mediell cu
de fntrerupere de sarcind.

initiat informarea profesionistilor
scrisor! ,,Comunicare directs
in legBturk cu acest aspect,

izatdl sistemnatic in UE, are ca scop

ANMDM a avizat te
domeniul siniitatii, pe

care o distribuie A&D Pharma Marketing
Services i a publicat pe web-gite-ul agentiel

xtul serisorii de informare clitre profesionigtii din

informatie la rubrica ~ F

armacovigilentd — Comuniclirl directe citre

profesionistii din domeniul senataji,

Anexim la aceasts adresit documentul mentionat anterjor,

Precizim ol acenstd informale a fost twansmisd si Ministerului
Stnatili - Directin Farmaceuticd gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia ¢i Colegiului Farmaclstilor din Romdnla,

VICE@SEDINTE, .
Dl‘. Vhd"
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Comunicare ciitre profesioniytil din domeniul siin&titgli cu privire la
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere
dupd punerea pe piaté

Stimate profesionist din domeniul skn#tatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, compania Laboratoirs HRA Pharma doreste s vi informeze cu
privire la registrul de sarcini 4i angajamentul luat fagd de Agentia Europeand a
Medicamentului referitor la extinderea ecestul registru clitrs togl profesionigtii
din domeniul sknlitéfii implicatl tn Ingrijirea fomeilor gravide.

¢llaOne (ulipristal acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgeng indicat & se edministra In
decurs de 120 ore de la contactul sexual neprotejat sau eseoul mijloacelor contraceptive
utilizata, De Ia tnceputul anulul 2015, ellaOne poste fi alibernt firk presoriptie medicals.

Desi ellaOne reduce semnificatlv risoul do aparitic a unel sarcini (conform Glasier et el,
2010, de Ia 3,5% la 0,5% 2n cazul administrlrll tn primele 24 de ora), ellaOne nu poate
preveni aparifia tuturor sarcinilor, Acesta este motivul implementliril, de la lansarea allaOne,
ca o cerinil obligatorle a Agentiel Europene a Medlcamentulul, & unul ragistru de sarcini,
pentru facllitaren colecthril da informagii legate de sarcinile expuse Ia allaOna, Indiferent de
motivul expunerll. Lo acordarea statutulul de medicament cars poata fl eliberat fisd
prescripfia medicali pentru ellaOns, Agentin Europeant 8 Medlcamontului o solicitat ca
registrul de sarcini sfl riimand In vigoare ¢l sl fla exting catrs togi profesionigtil din domeniul
sinfithii care sunt Implieatl In tngrijires femeilor gravide,

PAnE In prozent, datala coleotate prin Intermedlul acestul ragistru da sarcini, Impreunt cu alte
date de supraveghera dupll punerea pe piath, su permis colectares unul numkr de 855 de
cazuri de sarcini oxpuse [a cllaOne: acesten fumnizeazh date da naturé si ne aslgure cu privire
la siguranth i rezultatul evoluglai sarcinilor (RPAS 10, lulle 2016),

Contributla dumneavoastr asts necesart In vederea monitorizrli cazurilor de sarcind apliruth
la femeile expuse |a eliaOne, motlv pantry care v ruglm i raportati cazurile respective In
noest reglatru ( )

In cazul particular al spitalelor gi clinlollor unde se efsotueazs intervengil de fntrerupare a
sarcinfl, v rughm s v asigurafl ol flecare famele gravidd este Intrebatd dackl a folasit
contraceptie de urgentd, iar In cazul unul réspuns afirmatlv s& pracizeze ce anume a utllizat,
Link-ul ofitre rogistrul de sarcini esta disponibll mal Jos, precum si t proapactul gi rezumatut
caracteristicilor produsului ellaOne.

Cak
" Toots femalle care au utilizat alladne In timpul sercinil aay au rimas gravide In clude adminigtarl
¢llaOne pot raport informatiile privind sigurants dlrace prin Intarmadiul paginil da Intariat, Tetodacl,
profaslanistii din domaeniul sEntitigil pot nccass paglna da internat pantru raportares datelor privind
tliguranta prin Intarmadiul acastul Instrument sscurizat.

Pantru nccasarsa chaationarulul on<line care trabule complatat, vi rugim ok feloglgi:

wwyi.hin-preqnancy-redistry,com

Selactatl limba romAnl derulénd lsts da manly din partes dreapt¥ a ecranulul Bt urmagi
Ingtrugtiunlia,
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Este important si vaportatl orlec reactie adversa suspectatl, asociath cu sdmimcqtymioes
ellaOne, cllire Agentia Najionalt u Medicamentulul §i a Dispozitivelor Madivale, #= |
conformitate cu sistemul natlonal de raportare spontandl, utilizind formularele de rupormre g
disponibile pe pagine web o Agentiei Nationale o Medicamentului §i a Dispenitivelor |
Medicale (www.anm,ro) la secjiunea 1 L

Ageatis Nationald a Modicamentului §i a Dispozithvelor Medleale
Str. Aviator Sanllteseu nr, 48, Scelor 1,

011478 Bucuresti, Romaénia
faxx: =4 021 316 34 97

ok + 40787117259
e-mail: adeGlonm.ro

0 pevn 1o

Tomdaed, reacliile adverse suspectate se pot raporta §i ciire reprezentania locald a
, i avtorizatici de punere pe piag, Ja urm8tourele date de contact:

. MR Plearma Murketing nnd Sales Services
S imeldsi 141 33, Mogosoals, Jud.[ifov
.. - Gl pingeel 877135 - ROMANIA

T Q72 132 Fox: 4 021 301 74 69

e de contact ol reprezentanfei locals a deginditorulul de autorizafle de punere

i mn referiloare In cllaOne, vE rugim si contagtatt reprezentania locald a
el ¥ ire HRA Pharma la urmiitoarele date de contaet:

| — Marketing und Sules Serviecs
| BSAR 372872219
2o I T .

Delphine Cossard, EU QPPV
FRA-Plcurony

Responcabilul local
't E’ .
Victar Stanciu, f)rug .Safefy O_[}u‘er
A&D ['harwe Marketing & Sales Servieey SRL




