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{ /" Medicamennilui §i s Dispozitivelor Medicale (ANMDM) §i compania

‘ Laboratoire HRA Pharma cu privirs la registrul de sarcini §i angajamentul
luat fajd de Agentia Europeand a Medicamentului referitor la continuarea
comunicAril active despre registrul de sarcini clitre medicll cu
specialitatea medicald Obstetricli-Ginecologle din clinicile, spitalele gi
centrele unde se efectuoazd interventil de intrerupere de sarcini.
Compenia Laboratoire HRA Pharma prin reprezentanta sa locald A&D
Pharma Marketing and Sales Services & inltiat informarea profesionistilor
din domeniul sinithtii prin intermediul unei scrisori ,,Comunicare directs
citre profesionigtii din domeniul sinataii”, in legiturl cu acest aspect,

Aceastd modalitate de informare, utilizat2 sistematic tn UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguranjd tn
administrarea unor medicamente, '

ANMDM & avizat textul serisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sAndttii, pe care o distribuie A&D Pharma Marketing and Sales
Services §i o publicat pe web-site-ul agentiel (Www anm.ro) aceeasi
informatie la rubrica - Farmacovigilents — ComunicAri directe chitre
profesionistii din domeniul sanataii,

Anexim la aceastd adresdl documentul mentionat anterior,

Precizdm cl acenstd informatic a fost transmisd §i Ministerului
Sinétdtli ~ Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacigtilor din Roménia,
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Comunicare ciitro profesionistii din domeniul siin&tilgii cu privire la
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere
dupil punerea pe piati

Stimate profesionist din demeniul sinAtaii,

De comun acord cu Agenfia Nationald a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor
Medicale, compania Laboratoire HRA Pharma doreste s vd informeze cu
privire la registrul de sarcini §i angajamentul luat fajd de Agentia Europeans a
Medicamentului referitor la extinderea acestui registru clitre tofi profesionistii
din domeniul sinit&sii implicafi tn Ingrijirea fomsilot gravide.

¢llaOne (ulipristal acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgentll Indicat a se administra n
decurs de 120 ore de la contactul sexual neprotejat sau egecul mijloacelor contraceptive
utilizata, De Ia tncaputul anului 2015, ellaOne poate fi elibarat firk prescriptic modicalt.,

Degi ellaOne reduce semnifieativ riscul de aparitie a unel sarcini (conform Glasier et al,,
2010, de la 5,5% la 0,9% 1n cazul sdministrlirll In primele 24 de ors), ellaOne nu poate
preveni aparitia tuturor sarcinilor. Acesta este motivul implemontlirii, de la lansarca allaOne,
ca o cerintd obligatorie a Agentiel Europene a Medioamentului, & unui registru de sarcini,
pentry facilitarea colectliril de informatii legate de sarcinile expuse Ia ollaOna, indiferent de
motivul expunerll. La acordarea statutulul de medicament cars ponte i ellberat fird
prescriptie medical® pentru ellaOne, Agentin Europeand a Medicamontului & solicitat ca
reglstrul de sarcini sA rimAnk In vigoare ¢l s& flo extins cdtrs toti profesionlgtil din domeniul
sindtlfii carc sunt Implicatl in tngrijires femeilor gravide,

Pdn& In prezent, datela colectate prin Intermediul acestu registru de sarcini, Impreund cu alte
dnte de supraveghera dupd punerea pe piath, au permis colectares unul numir de 855 de
cazuri de sarcini oxpuse la ellaOne: acostea furnizeazhl date de naturd s& ne aslgure cu privire
la sigurant¥ gl rozultatul evolutiei sarcinilor (RPAS 10, lulle 2016).

Contributia dumneavoastrd este necesart In vederea monitorizérii eazurilor da sarcinll aplirutd
la femeile expuse |a ellaOne, motiv pantru care va ruglim g8 raportatl cazurile respective in
acest reglstry ( - . :

In cazul particular al spitalelor #i clinfoflor unde se efectueazi interventii de intrerupere a
sarcinli, VA rughm sX vi asiguratl ¢l flecare famale gravidE este Intrebatd dack a folosit
contraceptie de urgentl, iar In cazul unuj rispuns afirmativ si pracizeze ce anume a utilizat,
Link-ul clitre registrul de sarcini esta disponibil mal Jos, precum i In prospectul si rezumatul
caracteristictlor produsului ejlaOne.

" Toote femalle care au utilizat allaOne In timpu! sercinil 2oy au rimag gravide In cluds adminigtrlel
ellaOna pot raports (nfarmatlile privind figuranta diract prin Intermadiul paginii de Intarnat. Totedatk,
profasionistil din domeniul sEndelgll pot accass pagine da internat pentru rapertares datalor peivind
slguranta prin Intermadiul acestul Instrument sacurizat.

Pentru accasaraa chestionarulul on«line cara trabule completat, v rug¥m gi folesipl:

www.hra-preqnancy-raglatrv,com

Selactat! limba rormAnd derulénd liste da manly din partea dreapt¥ a acranulul §i urmal
Ingtruepiuniie.”
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Este importunt s raportafi oricc reactie adversa suspectatd, asociatd cu admmmceymms
ellnOne, cilire Apenfia Nagionall & Medicamentulul si a Digpozitivelor Medscale, 3 |
conformitate cu sistemul naylanal de raportare spontund, utilizind formularele de rapormre |
disponibile pe pagina web 4 Agonjiei Nationale o Medicamentului §i a Dispezitrveioe |

Medicale (www.anm.ro) la sccfiunca Raporreazd o reacris adversd.

Ageatis Na(ionalii a Modieamen(ului gi n Dispozitivelor Medleale
Str. Aviator Sndteseu nr, 48, Scelor 1,

011478 Bucurcsti, Romania

fxx: 4 021 316 34 97

ol + 40757 117259

e e ro

Towded, reaciiile adverse suspectate se pot raporta si cltre reprezentanta locald a
degindwnt autorizalici de puncre pe pingd, Ja urm8tosrcle date de contact:

4 Woearma Murketing nnd Sales Services
Cmlmmebus 11133, Mogosoala, Jud.llfov

. Cinlipaged 077135 - ROMANIA
W48 372072 132 Fux: -4 021 301 74 69

{

m e contact ale reprezemtangei locals a defindtorulul de autorizafie de punere

m referiloare ln cllaOne, V& rugim 2 contactati reprezentana locald a |
Singasnic) I ahorsioire HRA Phirma la urmatonrele date de contact:

v -Mmmmgund Sules Scrvices
Lo T 8320M2219
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Delphioc Costard. EU QPPV
HRA - Phareny
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Victor Siancan. Drug Safety Officer
A&D Phornee Wur‘kclh’g & Sales Servicey SRL




