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Comunicare ciitre profesioniytii din domenlul sdnatatli cu privire la reglstrul de sar¢l

pentru ellaOne (ullpristal acetat 30 mg) - supraveghere dupil punerea pe plaf#

Stimate profesionist din domeniul s#nftayii,

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicamentului 8i a Dispozitivelor Medigal
compania Laboratoire HRA Pharma doregte s# v informeze cu privire la registrul de sarcij
si angejomentu] luat fati de Agentia European# a Medicamentului referitor la extinder f—
acestui reglstru citre toli profesionistii din domeniul sAn#tdyii implicati in ingrijirea femailt

gravide,

¢llaOne (ulipristal acetat 30 mg) eate un contraceptlv de urgentd Indicat o se adminiatra In decurs de |

2015, ollzOne poats {1 eliberat fird prescriptie medicald.

0 k
are de |a contactul sexual neprote)at sau egooul mijloacelor contraceptive utllizate. De |a Inceputul anu ‘u

Deg! sllaOne reduce semnificativ riscul de aparitle a unel sarcini (conform Glasler ot al., 2010, de la 8,504 lp
0,9% In cazul edministrarll In primele 24 de ore), ellaOne nu poate proveni aparitla tuturor sarcinilor. Age t
este motivul Implementdril, de In lansarea cllaOne, ca o cerinid obligatorie a Agentiei Europene

Medicamentulul, o unui registru de sarcinl, pentru facilitarea colectdrii de Informatil legate de sarcinll
expuse lo ¢llaOne, indiferent de motivul expunerii. La scordarea statutului de medicament care poate
ellberat firs proscriptie medicald pentru ellaOne, Agentia Europeant n Medicamentului a solicitgt |
roglstrul de sarcini s rémAnd In vigoare gi st fle extins chtre tofi prafesionigtii din domeniul aEnitiil

sunt implicayl In Ingrijirea fomeilor gravide,

Pdnd In prezent, datels colectate prin intermediul acestul roglatru do sarcinl, Impreun cu alte datp P
supraveghere dupdl punerea pe platd, au permis colectarea unul numdr de 1119 ozzurl de sarcinl oxpuge!|
ellaOne: acestes furnizeazd date de naturd sd ne aslgure privind siguranta 8i rezultatul evolutiel sarcipllgr

(RPAS 11, lulle 2017).

Contribujie dumneavoastrit este necesard In vederea monitorizirli cazurilor de sorcind opdrutd la fo

oxpuse la ellaOne, motlv pentru care v rugldm si raportail cazurlle respective Tn acest rogistru ( www,

pregnancy-registry.com ).

In cazul particular al spitalelor 3l clinicllor unde se efectuenzi interventli de Intrerupere a saroinil, v ru

o4 va aslgurati cf flocare fomele gravidd este Intrebatl dach a foloait contracepfie de urgenia, lar In cazul

unul rdspuns afirmativ sl precizezo ce anume a utilizat,

Linkeul oltre rogisirul do sarcini este disponibil mai jos, precum gl tn prospectul gl rezu
caracteristicllor produsului ellaOne,
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" Toats famelle cara oy utllizat ellsOne In timpul sarcinll gau au riimag gravide In cluda administrérll wllzOne pot
raporta Infarmagiile privind siguranie direct prin intarmediul paginil de Intarnat. Totodatl, prefesionigtll din
domeniul eAnBtitil pot accaza pagina da Intarnet pantru reportared datalor privind siguranta prin intermadiul
Begatul Instrumaent sacurizat,

Pantru accasaras chastionarulul on-lina cara trabulg camplatat, vi rugm si foloslgl:

Wy hra-pregnancy-reglstry.com

Selectatl imba roménli darulénd lista da meniu din partes dreapts b acranulul gl urmatl Inatructlunita.”
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Apel la raportaren de reacyii adverso

Este Important sA raportati orice reactle adverst suspectatd, asoclatd cu administraren ellaOne, clitre A

gentia
Naflonale a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale, In conformitate ou sistemul najlonal de rapartarg
spontand, utllizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentlel Natlohald 4 |
Modloamentulul gi & Dispozitivelor Medicale (www.anmro), la secjiunea Modicamente ia |uz |

umen/Raponteazd o reacle advorsa,

Centrul Naflonal de Farmacovigllend
Str. Aviator SBnitescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucurestl, Romanla

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 40757 117 259

e-mall: adr@anm.ro

de punere pe playd, la urmatoarale date de contact:

Totodatd, reactiilo adverse suspectate se pot raporta §i ofitre reprezentanta locald a definftorulul nutoqlzTIei

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L.
Clobanulul Nr.133, Mogosoala, Jud.lIfov

Cod postal 077135 = ROMANIA

Tel: +4 0372 072 132 Fax:+4 021 301 74 69

E-mall: safoty.drug@adpharma.com
Courdunatele da contact ale reprezentanfel locale a defindtorului de autorizafle de punere pe plagd

Pontru introbdr! referitoare [a ollaOne, vA ruglim s contactafl reprezentanta locald a companiel Laborat
HRA<Pharma, la urmBtoarele date de contaot;

A&D Pharma Marketing & Sales Services 8.R.L.
Tal: +40372072 219

Cu conzlderajie,

%

Delphine Cossard, EU QPPV
HRA-Pharma

Responsabliul local

C@lﬁwh

Cristina Catargiu, Drug Safety Officer
A&D Pharma Murketing & Sales Services S.R L.
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