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Comunicare citre profesioniytii din domenlul sdnatatli cu privire la reglstrul de sarin
pentru ellaOne (ullpristal acetat 30 mg) - supraveghere dupil punerea pe piafi

Stimate profesionist din domeniul stnétatii,

De comun acord cu Agentia National a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medida
compania Laboratoire HRA Pharma doregte s v& informeze cu privire la registrul de s
8i angajamentu] luat fa{d de Agentia Europeant a Medicamentului referitor la extind

i
acestui registru cfitre toyi profesionistii din domeniul sanatayii implicati In ingrijirea femail
gravide.

——

ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) oste un contraceptiv de urgentd Indicat o se adminiatra tn decurs de |
ore de In contactul sexual neprote]at sau egecul mijloacelor contraceptive utllizate. De |a Inceputul a
2015, cllaOne poata fi cliberat fird prescriptiec medicald.
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Dest ellaOne reduce semnificativ riscul de apuritle a unel sarcini (conform Glasier et al., 2010, de la 5,504 la
0,3% In cazul administrdrii In primele 24 de ore), ellaOne nu poate proveni aparitla tuturor sarcinilor. Acesth
este motivul implementdril, de la lansarea cllaOne, ca o cerinid obligatorie a Agentiei Europene p
Medicamentului, o unui registru de sarcini, pentru facilitarea colectirii de Informatil legate de sarcin{lp
expuse la ellaOne, indiferent de motivul expunerli. La acordarea statutului de medicement care poate
eliberat flirl prescriptie medicald pentru ellaOne, Agentia Europeand a Medicamentului a solicitat ¢

registrul de sarcini sll rimAnd In vigoare 4i si fle extins cltre tofi profesionistii din domeniul sAnatiti (care
sunt implicayl In Ingri]irea fomeilor gravide,

supravoghere dupdl punerca pe piatd, au permis colectarea unul numiir de 1119 eazurl de sarcinl expupe
cllaOne: acesten furnizeazd date de naturd e ne asigure privind sigurantn si rezultatul evolutlel sarcinl|
(RPAS 11, lulie 2017).

Pnd In prezent, datele colectate prin intermediul scestul reglatru de sareinl, Impreunt cu alte dat T
I
r

Contributia dumneavoastrd este necesard In vederea monitorizdril cazurllor de sarcind apiirutd la feme|le
expuse la ellaOne, motlv pentru care v rugm sa raportatl cazurile respective Tn acest registru ( wwwilid-

Reguancy-registry.com ).

In cazul particular al spitalelor g clinicilor unde se efectuenzi interventli de Intrerupere a sarcinii, vA ruglim
o8 v& asigurati cli ficcare fomele gravida esto Intrebatd dach a folosit contracepfie de urgents, lar In cazul
unui rAspuns aflrmatly sd precizezo ce anume a utilizat,

Link-ul ofitre rogistrul de sarcini este disponibil mai Jos, precum g in prospectul i rezumapy!
caracteristicilor produsului ellaOne.

" Toata famaile cara bu utllizat elleOne In timpul sarcinll yau By rimas gravide 1n ¢lude administrirl alleOne pot
raporta Informadlile privind sigurante direct prin intermediul paginil de Intarnet. Totodatl, prafesionigtll din
domeniul sinBtitil pot accasa pagina da intarnet pantru raportaras detelor privind siguranta prin intermadiul
Rcastul Instrument sacurizat,

Pantru dccasaras chastionarulul an-lina cara trabuie campletat, vl rugm si folosit:

wwy.hea-pragnancy-raglstry.com

Salectafl imba roménd deruléind lista da meniu din parten dreaptd & ecranulul gi urmati Inatructiunile.”




Apel la raportaren de reacfii adverse

Este important sa raportati orice reactle adversy suspectatd, asociatd cu adm
Nafionald a Medicamentulu §i a Dispozitivelor Medicale, In conformitate oy sistemul najional de ra

spontand, utllizAnd formularele de raportare disponibile pe pagina web & Agenfiel Natio
Medicamentulul 4i o Dispozitivelor Medicale (w
umen/Raporteazd o reactic adversa,

Centrul National de Farmacovigllona
Str, Aviator Sindtescu nr. 48, Sector |,
011478 Bucuregtl, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-malil: adr@anm.ro

Totodath, reactifle adverse Suspectate se pot raporta gi chtre reprezentanta locald a definftorulul autorlz el

de punere pe plajd, la urmatoarels date de contact:

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R,L.
Clobanulul Nr.133, Mogosoala, Jud.lifoy

Cod postal 077135 - ROMANIA

Tel: +4 0372 072 132 Fax: -4 021 30174 69
E-mail:

Coordonarele de contact ale teprezentantel locale a defindtorutui de aultorizafle de punere pe plag

Pontru Intrebdr] referitoare [a ellaOne, vA rugtim si contactat! reprezentanta locald a campanie! Laborat
HRA-Pharma, la urmBtoarsle date de contact:

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.RL,
Tel: +401372072219

Cu conslderatie,
%

Delphine Cossard, EU Qppy
HRA-Pharma

Responsabiiul local

Cristina Catargiu, Drug Safety Officer
A&D Pharma Marketing & Sales Services SR.L.

Inistraren ellaOne, chitre Ag

Pl ~ |

ww.anm.ro), la seciiunen Medicamente uz
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