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Comunicare ciitre profesioniytii din domeniul siinfthfli cu privire la reglstrul de sar¢inl
pentru ellaOne (ullpristal acetat 30 mg) - supraveghere dupil punerea pe piatil

Stimate profesionist din domeniul slnktatii,

De comun acord cu Agenfia Nafionalt a Medicamentului i & Dispozitivelor Medig
compania Laboratoire HRA Pharma doregte s4 vi informeze cu privire la registcul de s

si angejamentul luat fa{i de Agentia Europeand a Medicamentului referitor la extind
acestui reglstru ciitre tofi profesionigtii din domeniul sAn#tili implicati In ingrijirea femet
gravide.

ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgontd indicat o se administra I deours de |
are de In contactul sexual neprotejat sau egecul mijloacelor contraceptive utllizate. De |a Tnceputu! agu
2015, ellaOne poats fi cliberat fird prescriptic medlcald.

Des! eilaOne reduce ssmnificativ riscul de aparitle a unel soreini (conform Glaaler ot af,, 2010, de las,5
0,3% I cazul administrarli In primele 24 de ore), ellaOne nu poate provenl aparitia tuturor sarcinilor. Age
este motivul implementtrll, de Ia lansarea cllaCne, ¢a o cerinid obligatorie a Agenfiei Europene
Medicamentului, & unui reglatru do sarcini, pentry facilitaren colsctdrli de informatil legate de sarajni!
expuse ia ¢llaOne, indiferent de motivul expunerli. La acordaren statutulul de medicament care poage
ellberat Mel prescriptle medicalil pentru ellaOne, Agentla Burepesnd & Medicamentulul a solicl
registrul de sarcini i rimAnd Tn vigoara gi sk flo oxtins chtre toti profesionigth din domeniul snatigl]
sunt implicagl In ingrilirea fomeilor gravide,

PAnd fn prezent, datels colectate prin intermediul acestui reglatru do sarcinl, Tmpreund cu plte dat

supraveghere dupd puneron pe plath, au permls colactarca unui numdr de 1119 eazuri de sarcinl oxpurc
oliaOne: acestes furnizeazh date de naturd e3 ne asigure privind sigurants 8i rezultatu! evolutiel sarclpl
(RPAS 11, lulie 2017).

Contributis dumneavoastrd este necedard In vederen monitorizhrll eazurilor de sarcini apdrutd a fon
cxpuse {a allaOne, motlv pentru care v rugim sa raportafl cazurlle respective Tn scest roglstru ( Wwww)

pregnancy-régistry.com ).

{n cazul particular al apitalelor gi elinicilor unde se afectuenzi interventli de Intrerupere a sarcinii, vA rugm
s va astguratl c#t fiecare femele gravida este Intrabath dach a foloait contraceptie de urgentd, far in cazul
wnui rispuns afirmatiy 84 precizoze ce anume & utilizat.

Linksul ofitre rogistrul de sarcini este disponibil mai Jos, precum i in prospectul gt rezumafyl
caracteristicilor produsului ellaOne.

PR a
% Toats femaile cora au utllizat wila0ne In timpul sarcin] gnu ay rimas gravida tn clude administriri elieOne pot
raporta Informatiile privind siguranie direct prin intarmadiul paginil de internat. Tatodath, profesionigtl) din

domeniul sEnktih pot sccasa pagina da intarnet pantry raportares datalor privind siguranta prin intermadiul
acastyl instrurnent sacurizat,

Pantry btcasdran chastionaruiul an-iine carse trebuia camplete, vl rugm sil folosly:

wouw.hra-greqnancy-realatry.com
Salsctatl imba raménd derdldnd liste de menlu din parten drunptd b ecranulul gi uremati Inetructiunie.”
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Apel la raportarea do reacfil adverse

Este important si raportati orico reactle adverst suspectatd, naocintd cu ndministrazea elinOne, cltre Aganti
Natianald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale, In conformitate ou aisteémul nagional de ra J
spontand, utllizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentlel Natiohalq e

Madicamontulel 4 & Dispozitivalor Medicale (www.anmro), In secjiunca Madicamenta Ke| | vz
umen/Raporteazil o reactic adverss,

Central Natlonal de Farmacoviglion(a
Str, Aviator Sinfitescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, Romiala

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757117259

e-tnall; adr@anm.ro

Totodat, reactille adverse suapectats se pot raporta g cdtre reprezentanta locais a deginAtorulu autunlz?ﬂai
de punere pe plah, la urmatoarale date de contact:

A&D Pharma Marketing & Salea Services S.R.L.
Ciobanulut Nr,133, Magosoala, jud.Itfov

Cod poxtal 077135 = ROMANIA

Tel: +4 0372 072 132 Fax:+4 021 301 74 69
E-mall; safety.drug®@adpharma.com

Coordonarele de contact ale reprezentantel locale a defindtorului de autorignfie de punere pe plagi

Pentru intreblri referitoare a cllaOne, vi ruglim s contactat] reprezentanta locald a companiel Laboratp
HRA-Pharma, la urmitoarele date de contact;

-

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L.
Tel: +4 02372072 219 :

Cu consideratie,

M

Delphine Cossard, EU QPPV
HRA-Pharma

Responsabliul local

) o

Cristina Catargiv, Drug Safety Officer
A&D Pharms Marketing & Sales Services S.R.L.




