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Comunicare ciitre profestonistii din domenlul sinfthtli cu privire la reglatrul de sars
pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere dupl punerea pe piati

Stimate profesionist din domeniul sknHtatii,

aceatui registru citre toli profesionistii din domeniul sAniitdii implicati in ingrijirea femait
gravide.

ellaOne (ullpristal acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgonth indicat n se administra In decurs de 1

ore de In contactul saxual neprotejat sau egeoul mijloacelor contraceptive utllizate, Da Ia Inceputul anulyi
2015, ellaOne ponta {1 oliberat firk prescriptie medicatd.

Deyl ellaOne reduce semnificativ risoul de aparitle n unsl sarcin} (conferm Glasier ot al,, 2010, de Ja &,5
0,9% In cazul sdministedrti In primele 24 de ore), ellaOne nu poate proven aparitla tuturor anroinilor, A
este motivul implomentiril, de n lansaren cllaOne, ca o cerintd obligatorie a Agengiei Europe
Medicamentului, & unui registru de sarcini, pentru facllitares coloctirli de Informatii legate de sarclni)
expuss ls ellnOne, indiforent de motivul expunerli. La scordares siatutulyi de medicament care ponts
eliberat fiel proscriptio medicald pontru efinOne, Agentla Europeans & Medicamentului a solicl

rogistrul de sarcini ol rmAnd In vigoars 3 si fle extins chire toti profasionigtli din domeniul sBnattll
sunt implicatl tn Ingrijiren fomeilor gravida,

¥

Find In prezent, datole colectate prin intermediul acestui reglstru de sarcini, Tmpreund cu aite n.:ﬂ
supraveghere dupll punerca pe piafi, su pormis colectaron unvi numir de 1119 onzurl de sarcini oxXpu

a
cllaOne: acestes furnizeazd dote de naturh s ne aslgure privind siguranta 3i rezultatu! evoluglel -EEL r
(RPAS 11, lulia 2017).

Contribujia dumneavosstri este necesard In vederes monitorizhrli eazurilor de sarcind ophrutd la ferhe
expuse |a eliaOne, motlv pentru care vA rugm si raportail cazurlle respective Tn acest registry ( =

RIsghANCY-rogistry com ).

In cnzut particular al spitaleior g cliniclior unde 6 efoctueazl intorventii de Intrerupero o sarcinii, v ruglim
o4 v& aplgurati ci fiocure fomele gravida eate Intrebath dacl s folosit contracepiia de urgents, lar T cazul
unul rAspuns aflrmutly sd precizeze ce anume a utilizat,

Link-ul olitre rogistrul do sarcini este disponibl) mai jos, precum §i In prospectul §i rezumaful
caracteristicilor produsului ellaOne.

" Toats femalie chre au utllizat allsOne In timpul sarcinll gau sy rimag gravids n clude sdministriich alieOne pot
raports Informatiile privind sigurahie direct prin Intarmadiu! paginil da intarnak. Totzdath, prafesionipl| din

domeniul sinBtiiil pot accsss pagina da internet pantru raportares datalor privind niguranta prin intermadiul
EcAstyl Inatrument smcurizat,

Pantru sccasaras chastionerulul on-line cors trebyie complatat, vl rugiim sil folositi:

wwyuhea-gragnancy-raglatry.com

Salactal! imba roménd derutiind lieta de menly din partes dreeptl o acranulul gi urmat) Inatructiunile.”
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Apel la raportaren do reaciii adverse

Este Important sa raportati orice reactle adverst s
Nationait a Medicamentutui #i a Dispozitiveior
spontand, utilizAnd formularete de
Modloamontutul g1 a Dispozitiv
umen/Raporteaza o reactic actvorss,

Contral Naglonal de Farmacoviglion(a
Str, Aviator Stnéitascy nr. 48, Sector |,
011478 Bucureyti, Romania

fox: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail; adr@anm.ro

Totodath, resctiile ndverse uspeciats se pot raporta §i
do punere pe piagl, |a urmatosrele date de contact:

A&D Pharma Marketing & Sates Services S.R.L.
Ciobanulul Nr.133, Magosoaia, Jud.llfav

Cod postal 077135 ~ ROMANIA

Tol: +4 0 372 072 132 Fax: +4 021 301 74 69 :

E-mall: safoty.drug@adgharma.com

Coordonarele

Pentru Intrebar! referitoars ollaOne, vi rughim ai contactati re

HRA-Pharma, la urmatoarals date de contact:

>EU_...__=_§-_s_.}a_:ubmn_n.moz_ua m.?r.
Tel: +403720721219 .

Cu conslderatie,
\MTAA\

Delphine Cosaard, EU QPpv
HRA-Pharma

Responsabilul local

Cristina Catargiu, Drug Sofety Officer
A&D Pharma Murketing & Sales Services SR.L.
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uspectats, ssociatd cu administrarea ellaQne, citre n

t

Medicala, tn conformitate ou sistémul natlonal de rapa _‘m
faportare disponibile B :

e | uZ

slor Medicale (Www.anm.ro), Ia secfiunen Medicamente

de contact ale repregentantel locale a defindtorutut de autorizafie de pinera pe plap

09;06:3¢8

pe poagina web o Agontle! Naglo,

oMtre reprezentanta locala a definitoruloj autorizafie!

prezentanta locald a compante! Laboratpiyd




