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Comunicare ciitro profesionigtil din domeniul sin#tiigii cu privire la
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere
dupd punerea pe piati

Stimate profesionist din domeniu! sAn#tAtti,

De comun acord cu Agenia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale, compania Laboratoire HRA Pharma doreste s& vd informeze cu
privire la registrul de sarcini gi sngajamentul luat fajd de Agentia Europeand a
Medicamentului referitor la extinderea acestui registru clitre tofi profesionigtii
din domeniul sinlitésii implicati tn Ingrijirea fameilor gravide.

¢llaOne (ulipristal acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgentXi Indicat & se administra In
decurs de 120 ore de la contactul sexual neprotejat sau egecul mijloacelor contraceptive
utllizata, De la tnceputul anului 2015, ollaOne poate fi eliberat flirk presorptic medicald.

Degi cllaOne reduce semnificatlv riscul de aparitie a unel sareini (conform Glasier et &l
2010, de la 5,5% la 0,9% In cazul administrirll In primele 24 de ors), ellaOne nu poate
preveni apariia tuturor sarcinilor. Acesta este motivul implementlirii, de la lansarca llaOne,
ca o cerintd obligatorie a Agentiel Europene a Medlcamentului, & unui registru de sarcini,
pentru facilitarea colectliril de informagii legate de sarcinile expuse Ia ollaOna, indiferent de
motivul expuneril. La acordarea statutulul de medicament cars poate fi eliberat fird
prescriptia medicald pentru ellaOne, Agentin Europeantt 8 Medicamontului a solicitat ca
reglstrul de sarcini s riménd n vigoare i si flo extins cltrs toti profesionlgtil din domeniul
sindtlfii care sunt Implicati In tngrijires femeilor gravide,

Péné In prezent, datela coleotate prin Intermediul acestui ragistru de sarcini, Impreuni cu alte
dote de supraveghera dupl punerea pe piath, su permlis colectarea unul numlr de 855 de
cazuri de sarcini oxpuse la cllaOne: acestea furnizeazh date de naturdl 68 ne asigure cu privire
la sigurantd §i rezultatul evolutiei sarcinilor (RPAS 10, lulle 2016).

Contributia dumneavoastra este necesarll In vederea monitorizdrii ¢cazurilor da sarcind apliruth
la femeile expuse |a ellaOne, motiv pantru care vil ruglim sl raportati cazurile respective 1n
noest reglstry ( - :

In cazul particular al spitalelor gi clinlollor unde 3o efsctucazi intarvensil de Intrerupare a
sarcinfi, vA rugm si vi asiguraji ci flecare femele gravid este Intrebatd dack a folosit
contraceptle de urgentd, iar In cazul unui rispuns afirmativ si pracizeze ce anume a utilizat,
Link-ul ofitre registrul de sarcini este disponibll mal Jos, preeum gi In prospectul gi rezumatul
caracteristicilor produsulul ellaOne.

Decembrie 2016

“‘Toate femalle care au utilizat allaOne In timpu! sarcinl! say au rimas gravide In ciuds adminigtr¥n
¢llaOna pot raporta Infarmatlile privind sigurants diract prin Intermadiul paginii de intarnat. Totadatk,
profaslenigtil din domeniul sEndtigll pot accasa pagina da internat pantru raportarea datelor privind
siguranta prin Intermadivl acestul Instrument securizat.

Pantru nccasarsa chastionarylul en«line care trabule completat, v rughm ol folesigl:
www . hra-preanancy-realatry.com

Selactayl limba romAnd deruldnd lista da manly din partea dreaptd a acranulul §i urmaji
Ingtruetiunite.”
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Egte importunt s raportaji oricc rcactie adversd suspectatd, asocisti cu sdmmsceygmg |
ellaOne, cllire Agentia Nagionald u Medicementulul §i a Dispozitivelor Medicale, » | |
conformitate cu sistemul najlonal de raportare spontund, utilizind formularele de rapormre |
disponibile pe pagine web # Agontiei Nationale & Medicamentulul §i a Dispezitivelor \
Medicale (www.anm.ro) la seciiunce Raportgazd o reqelig adversd.

Agestis Na(ionald a Medieamentului i n Dixpozitivelor Medlcale
Str. Aviator Sndteseu nr, 48, Scetor 1,

011478 Bucurcs\i. Romdnia

fxx: ~4 021 316 34 97

ol «40787 117259

e-mit: 2de@anm.[Q
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Tewmdaed, reactiilc adverse suspectate se pot raporta s clitre reprezentanja locald a \
defisdavodyi autorizalici de puncre pe piagd, Ja urmitosrcle date de contact:

.(m’hnn Murketing nnd Sales Services
o 8 0. 133, Mogosoala, Jud.[lfov
07713S - ROMANIA

m referiloare 1o cllaOne, vA ruglm s2 contactati reprezentanta locald a
e Vabermoire HRA Phurma la urmdtoarele date de contact:
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Delphinc Costard. EU QPPV
FRA-Pharong
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Victor Sianciu. Drug Safety Qfficer
ALD Pharva darketing & Sales Servieey SRL




