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W /0/1 \ Vi aducem la cunogtingd msurile Intreprinse de Agentia Nationald a
Y Medicamentului i a Dispozitivelor Medieale (ANMDM) si compania
7 Laboratoire HRA Pharma cu privirs la registrul de sarcini gi angajamentul
’ luat fajd de Agentia Europeand a Medicamentului referitor la continuarea
comuniciril active despre registrul de sarcinl cfitre mediell ou
specialitates maedicald Obstetrici-Ginecologle din clinicile, spitalele $l
centrele unde se efoctuoazd intervenfil de intrerupere de sareini.
L ¥ Compenia Laboratoire HIRA Pharma prin reprezentanta sa locald A&D
v o Pharma Marketing and Sales Services a initiat informarea profesionigtilor
m din domeniul sinftifii prin intermedinl unel scrisord nComunicare directd
cltre profesionigtii din domeniul stinAtii”, tn legiturs cu acest aspect,
Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic tn UE, are ea scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguranfh In
administrarea unor medicamente,
[ ANMDM e avizat textul serisorii de informare cfitre profesionistii din
domeniul sniitdtii, pe cars o distribuie A&D Pharma Marketing and Sales
Services §i a publicat pe web-gite-ul agentiel (www.gnm.ro) aceeagi
informagie la rubrica — Farmacovigilenti — Comuniclri directe ciire
profesionistii din domeniul sAn#tatii,
Anex#im la aceastl adresil documentul mentionat anterior.
Precizim ¢l aceast! informafie a fost transmisd §i Ministerului
Sinithfli ~ Directia Farmaceuticd gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiulul Farmacigtilor din Romdnla,

VICEPRESEDINTE,
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Comunicare elitre profesioniytil din domenful siiniitiigii cu privire la
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere
dupii punorea pe piati

Stimate profesionist din domeniu} sAnAtHfii,

De comun acord cu Agenfia Nationald a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor
Medicale, compania Laboratoire HRA Pharma doreste s vl informeze cu
privire la registrul de sarcini i angajamentul luat fatd de Agentia Europeant a
Medicamentului referitor la extinderea acestui registru clitre tofi profesionigtii
din domeniul sindtédtii implicait In Ingrijirea fameilor gravide,

cliaOne (ulipristal acetat 30 mg) este un contraceptiv do urgentll {ndioat a se administra In
decurs de 120 ore de la contactul sexual neprotelat gau egocul mijloacelor contraceptive
utllizate. De Ia ncoputul anului 2015, ellaOne poate fi eliberat flirdl presoriptic medioals,

Deji ellaOne reduce semnifientlv riscu] de aparitie n unel sarcini (conform Ginsier et al.,
2010, de s 5,5% la 0,9% 1n cazul administriirll In primele 24 de ora), ellaOne nu poata
preveni aparitia tuturor garalnilor, Acesta aste motivul implemontlirii, do la lansarca allaOne,
ca o cerintd obligatorie a Agentiel Buropene a Medloamentulul, & unui registru de sarcini,
pentru faailitaren colectliril da informatl legate de sarcinile expuse Ia ollaOna, indiferant de
motivul expunerll. La acordarea statutulul de medicament cara poate fi elibarat fHed
prescriptie medical¥ pentru ellaOne, Agengin Europeanii 8 Medlcamontului a solicitat ca
reglstrul de sarcini st rim4nd In vigoare ¢l 58 fla extina cdtro toti profesionlgtil din domeniul
sdnAtitii caro sunt Implicati in tngrljires femeilor gravide,

PAnd In prozent, datela coleotate prin Intermediul acestul ragistru da sareini, Tmpreuntt u alte
dats de supraveghera dupll punerea pe pings, au permls coleatarea unul numlr de 855 de
cazuri de sarcini oxpuse la ollaOne: acostes furnizeazh date da naturd g4 ne asigure cu privire
la siguranth §l rozultatul evolutiei sarcinilor (RPAS 10, lulle 2016).

Contributla dumneavoastr este necesarti In vederes monitorlzdrii cazurilor da sarcinkt apiirut
la femeile expuso |a ellaOne, motiv pantru care vi ruglim il raportati cazurile respective In
poest reglstey ( = . \

In cazul particylar al spitalelor 3i clinfollor unde se efsctueazs interventil de Intrerupare a
sarcinl, vA rughm s% vil asiguraji of flecara famals gravidh este Intrebatd dact a folasit
contracoptie de urgantd, inr tn cazul unul rispuna afirmativ si pracizeze ce anume a utilizat,
Link-ul ofitre ragistrul de sarcini este disponibil mal Jos, precum gi n prospectul si rezumatul
carnctarieticilor produsuluf ellaOne.

" Toate femalle cure au utllizat allwdne In timpul sarcinll euy au rimas gravide In ciude sdminigtrlinl
eliaOnae pot raports Infarmatlile privind sigurania direct prin (ntermadiul peginil da Intarnat, Tatadeck,

profasianistil din domeniul skndtligil pot accasa pagloa da intarnat pentru repertacea datelor privind
siguranta prin Intermadiul acestul Instrument sacurizat,

Pentru nccasarea chastionaruiul onsling care trabule completat, vB rug¥m gk falogly!:

W, hEn-preanangy-raalatry,gom

Selactat! limba romAnd derulfind lgts de manly din partea dreaptl a acranutul i urmagi
Ingtruatiunile.”
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Egte important st vaportai orlce reactia adversa suspectatd, asociatd cu admrisceramy
ellnOne, clitre Agentia Nagionalt a Medieamentulul §i a Dispozitivalor Medieale, ¥
conformitate cu wistemul natlanal de raportare spontandl, utilizind formularele de tapoe Ty

disponibile pe pagina web o Agontiei Nationale o Medicamentului si a Disperitivesoe |

Medicale (www.anm,ro) la seeqlunca

Agentin Nationalii a Modieamentului §i n Dixpoxitivelor Medleale
Str. Aviator Sinliteseu nr, 48, Scctor 1,

011478 Bucurcsti, Romania

fac: ~4 021 31634 97

ol + 40757 117 250
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Tomdad, reaciile adverse RUSpectale se pot raporta si ciitre reprezententa locald a
Vautorizale] de puncre pe piagd, la urmitourele date de contact:

MBS Phearmaa Murketing and Sales Servicos

Sl 1:.133, Mogospals, Jud. o

- Qiallpaganl 077135 — ROMANIA

A8 372072 132 Fux: -+4 021 301 74 69
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e contact alu reprezentanfei locale a detindvorulul de autorizafie de punere

m referioare o cllaOne, vA rughm sa contactati reprezentanja locald a
ied Laborsoire HRA Phurma la urmétoarele date de contaet:

Delplrionc: Comtoned, EU QPPV
HRA Py

Responcabilul boca]
/"",‘ 7
Victor Sianciy, Drug Safety OQffrcer
ALD [harea Marketing & Sales Servicey SRI




