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Coniunigaro cAtre prafeion111 din domenlui sntAtII cu prlvh'e In rktrd do sari  
pentru eIIaOn (uI1pritaI acotat 30 mg) - supravCgherc dupA puneroa pe pla;A 

Strnate profcsionjat din domeniul sntöii, 

De cornun acord cu Agenia XationalA a McdicrnontuIuj 01 a Dispozitivelor Mod! 
compania Laboratoire HRA Pharnia doreqte sA vi informeze cu privire La regIstrul do s 
i anaJarnentu1 hint fatA do Agen1a Europeans a MedicarnontIui raferitor In oxtinc 

accstui rogistru ctra too profesionItLf din dornenlul antçli implicati  In tngrljiraa fern 
gravide. 

IaOno (ulipriatal acetat 30 m) ute Un COnraaeptIv do urgeno kidicat a so adminlatra In docurs do 1 
ore do In contactul sexual ncprotJat sau oqcoui miJloacolor contraceptive utilizato. Do In Ineeputul i 
20I dllaOno poato fl dHbrt trA prescr1ple medlcalA. 

NO elinOnc reduce somnlficativ rl8ouI do aparitte a unot sarolni (conform Gloater at at,, 2010, do )a 5.5 
0,9% In cazul adm1nIatr.rlI In prlmelo 24 do ore), ellaOne flu poato prevent sparita tuturor anroinlior. A 
We motivut implemcntArll, do Ia lansarea olloOno, ca o cednJA obIIutorle a A9eniei Europe 
Medicamenwiul, a until registru do surclni pontru fioIUtaroa cokctArll do lnformall Io2ate do oarc 
expuse Is e110no indiferent do mottvul expunerU. Le acordarea statutulul do medicamont care poi  
lIborat frA prucripie madicall pentru 61110ne, Agonla Buropad a Modicementulul a aoticlti 

re1strut do sarcint srt rAmAnA In vloere It A fie extins cAtre tot profesiooItH din domenlul SAI1MAtII 
aunt lmpUcntl In Inarijirea femollor gravide. 

PAnA In prezont. datelo colectata prin Intermeditit aootut raglatru do saroint, Improuni cu alto di 
aupraveghare dupA punerca pa pla, nu permit coteetarea until numr do 1119 cazurl do earotni exp 
olloOno: nceotea fumlzoafl date do naturit sit no aslguro privind elgurana ji rezultatul evolullei sari 
WAS ii, tulle 2017). 

Contr1bui4 dumneavoaatrü esto necesarl In vederes monitorizAril cazurflor de sarcinri apitrutA In 
OXPUSO La eIlaOne motiv pentru care vA rugAm d raportal otizurild respective In acest registru ( 
ornncvogiotrycnm). 

In aazut particular al spltat&or oi cliniellor undo so octueazA Intorvontli do Inirerupere a aaroinII vA 
iA Slit aslguratl cA flocsra female gravidA eate Intrebatit dacft a foloalt contraceptie do urganta, Iar In of 

unul raspuni aflmativ sA prealzew co anume a utilizat. 

LInkuI cAtre rogistrul do sarcini tote disponibU mat Jos, precum qi In proopoctul Il 

coracteristkltor produsulul elliOno. 

"Taste femsIu eare su uttUzt clisone In trnpuI sarclnhl osu SM rrnaa gravide In elude administrfrIl eI(Ono pot 
reports Irrcrmat1l prvLnd gaUrtnO direct prin interrnediul peqinhl do Internet, 'TotodatL prersolonhithi din 
dam.fllul vingtith pot acceis paeIns do Internet pentru Vortaras dst&or privind slaursntl prim int.rrnidlUt 
ocestul Instrument .ournat 

PCMru accuser.o choetionorulul on•LIre care trobule cemptetet. 4 ruOm aS olcalt 

w.hi!4CFçIfllncVt0 Iitt''.enm 

521,ectao ,lmbo roming derulrid lists do menhu din prt.a drptS e acrinulul I umiOi lnotructlUflhIS.'4 
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Aped In rapartarea do reacH Adverse 

Este Important 34 raportaI orlco reacte advargil aupectat, aecciata cu adminletrarea eI$aOnectre 
a Medicamentulul 31 a Dispozltivclor Medicate, In conformitate cu 3Ietemul national do I 

spontanA, utIU6nd formulareto de raportere disponibile pa pagina web a Agonliel Nall  
Modloamentulul ji a Dispozittvelor Medicale (wwwanm.ro), In aeciunca Medicamente 
umanfRaporteaza a reac1c adversft. 

Centria NglonaI do ParmacoviQon1A 
Str, Aviator Snateacu nr, 48, Sector 1 
011478 Bucure3tl, Romnta 
fax: +4 021 3163497 
tat., +4 0757 117 259 
e-mail, ndr@anm.ro  

TotodatA, raacI1Ie adverse supectctc so pot raporta 11 eö.tro reprczcntana local a de;inAtorulul 
do punere pa p1aA, la urmtoarele date de contact: 

A&D Pharina Marketing & SaIoa Services SR,L. 
Ciobanulul Nr, 133, Mogosoaia, iud.11fov 
Cod postal 077135 —ROMANIA 
Tel: +40372 072 132 Fax: +4 02130174 69 
E-mail- snfCjU.drui2QadNhamn,rpm 

Coordonattk ui contact ak ,prtruistasqrI locale a d.flndtorulut ui autorizajie ule pun ire pa pIaØ 

Peniru IntrebArl referltoure Ia allaOne, vA rugAm aft contactaI teprazententa localS a companlet La 
HRA-Pharma, in urmfttoarele date do contact: 

A&D Pharma Marketing & Satea Services 8111. 
Tat: +40 372 072 219 

Cu oonsIdoraio, 

Deiphine Couard, EU Q11'V 
HRA-Pharma 

IeaponeabiiuI local 

'~Uq~ Ajv._  
Criatina Catarglu, Drug Safety Officer 
A&D Pharma Mnrketng & Sales Services S.R.L. 
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