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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANA
CABINET PRESEDIN'TE
Culena Chlfirngilor nr. 248, Bloe 819, Sector 3, Bucuregi|
Fematl: cablner_pregodinte@egsun.ro, ‘Vel, 0372/309.270, 1ax 0372/309,

e

Cétre,
Casa de Asiguréiri de Sénstate .....................

In atentia,
Doamnel/Domnulul Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 20808E/30.01,2018, tnregistrata
C.N.A;S. - cu nr. RG861/02.02.2018 v& aducem la cunostintd mésurile Intreprinse|
Agenila Naflonald a Medicamentului §l a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
companla Laboratolre HRA Pharma, cu privire la registrul de sarcin| peniru ellaC
gl angajamentul luat fafd de EMA referitor la extinderea acestul registru ocatre
profeslonistil din domeniul sanatatil Implicati In Ingrijirea gravidelor.

Vi rugém aé luatl mésuri de Informare a furnizoriior de servieli medicale [
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdr de sénédtate, n loc vizibil
documentulul ,Comunicare cétre profesionistii din domeniul sdnatafll cu privire
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30mg) — supraveghere dy
punerea pe plafd."

Anexéim Tn fotocople documentul respectiv.

Cu stimé,
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. 02} Vi aducem la cunogting¥ mésurile Intreprinse de Agentia National§ a
Medicamentulul g o Dispozitivelor Medicals (ANMDM) i compania
Leboratoire HRA Pharma pentru informarea profesionigtilor din domeniul

Pharma Marketing & Sajes Services SRL. va initla  informarea ‘
profesionistilor din domeniul shnkthtii prin intermediul documentuluj
B wComunicare directs clitre profesionigtii din domeniu] SENAtHL™, tn legaturs ’
‘ €U acest aspect, conform planului de comunicarea agreat,
~ v Aceastll modalitate de Informare, utilizat sistematic in UE, are cascop | |
avertizarea profesionigtilor din domeniul sindthyil asupra unor probleme de
sigurant’ fn administraree unor medicamente,

ANMDM a avizat textul serlsorl] de Informare ciitre profegionigtii din
domeniul stinatatii, pe care o distribule A&D Pharma Marketing & Sales
Services S.R.L. gi publica pe website (www.anm.ro) aceeagl informatie la -
rubrica — Medicamente de Uz Uinan - Farmacovigilenttt ~ Comunicari directe
clitre profesionlstii din domentul slntiil,

Anexim la aceast! adres documentul mentlonat anterior.

Precizdm cf aceasty Informatie a fost tranamisi §i Ministerului
Stndthtli - Dirccjla Farmaceutick ol Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din RoméAnla si Colegiulul Farmacistilor din Roménia,

Sef Serviciu macovigilentit
$i manage ului
Dr. Ro STROE
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Comunicare citre profesionigtii din domeniul sin&tdtil cu privire Ia registrul de sarp
pentru ellaOne (ullpristal acetat 30 mg) - supraveghere dupli punerea pe plati

Stimate profesionist din domeniul sinftatii,

De comun acord cu Agentin Nafionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medid .
compania Laboratoire HRA Pharma doregte s vl informeze cu privire la registrul de sacli
gl angajamentul luat fad de Agentia Europeani a Medicamentului referitor la extinde:

acestui registru clitre tofi profesionigtii din domeniul sinbttii impliceti tn tgrijirea fom
gravide.

ellaOne (ulipristal acotat 30 mg) este un contraceptiv de urgentd Indicat a sa adminiatra In decurs de 12
ore de la contactul sexual neprotajat sau egecul mijloscelar contraceptive utllizate, Do la Inceputul a
2013, ellaOne poate {1 eliberat fird prescriptle madloals.

Degl ellaOne reducs semnifieatlv riscul do aparljle a unel saroini (conform Glasler et al., 2010, de Ia 8,5
0,5% In cozul administrirl] In primele 24 de ore), ellaOne nu poate proveni aparliia tuturor sarcinllor, A
este motivul implementlirll, de la lansarea ellaOne, ca o cerlni obligatorle a Agentlel Burope |
Medlcamentulul, a unul reglstru de sareini, pentru facilitares colectiril de Informafll legate de se :
oxpuse Ia elleOne, Indiferent de motivul expunerll, La acordarea statutulul de medicament care podtd :
oliberat fird presoriptie medicall pentru ellaOne, Agentla Buropeank a Medicamentulul & solieltat kb
reglatrul de sarcinl s rméAnd tn vigoare gl sk fle extina clitre tofl profesionigth din domeniul siinBtitl) o)

sunt implicayl Tn Ingrljivea femellor gravide.

Pind Tn prezent, datele colectato prin Intermediul acestui reglstry de sarcinl, Impreuni ou slte dafe
supraveghere dupl punerea pe plath, su permis coleotarea unul numir de 1119 eazurl do sarcinl expuse
ollaOne: ncestea furnizeazh date de naturd sA ne asigure privind sigurants ¢l rezultatul evolutiel sarchld
(RPAS 11, lulla2017).

Contributie dumneavoastrd este necesarl In vederea monitorlzBril cazurilor de saroindt aplirutd la fe
oxpuse la ellaOne, motlv pentru care vA ruglm i raportat! cazurlle respective Tn acest reglstru ( YW

Reegnancy-reglatev.oom ).

In cazul particular al spitalelor gl elinictlor unde se efectuenza interventli de Intrerupere & saroinli, v& rugli
8l v& asigurafl cll fiocare femels gravidi cste Intrebatd dach a folosit contraceptie de urgentd, lar In cazu
unul rispuns aflrmativ sl precizeze e anume & utllizat,

Link-ul clitre registrul de sarcini este disponibil mel Jon, precum i 1o prospectul gl rezu
caracteristicllor produgulul ellaOne,

= S el e m I
" Toats famalle care ay utilizat ellaOne In timpul sareinll sau ay rimas gravide In eluda administrlirl allaGine pot
raparta informatilla privind slguranta diract prin Intermediul paginll de intarnat. Tetodetl, prefesionist! din

domeniul sinlithll pot accesa pagina de Intarnet pentru rapertares datslor privind siguranta prin Intermediul
acastyl Instrumant securizal,

Pantru accesaren chastionaruiul onsline care trebule eamplatat, v8 ruglim ol foleaith:
wwsLhra-pragnancy-raglatry.com

Salectafl imba romiinik deruldng lista de meniu din parten draapth a acranulul gi urmagl instrucgiuniia,”

S

EVIOTUETEN T1aVl UNAD-LLaWRaCK Uafr£oUY 10U »2» Ucoocolalo Foa/%




2U18=Ud=-¢l 11201 CNAS-Clawpack U5r2s5U%16U0 >> UE55£43U210

[T HT TS Ud=02=20

Apel la raportares de reac|li adverse

Este Important si raportatl orice reactle adversd suspectatd, asoclatd ou administrarea ellaOne, cltre
Naflonall 8 Medlcamentulul gl a Dispozitivelor Medleals, in conformitate cu sistemul nagional de ra
spontand, utllizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web s Agentlel Naglo

Medlcamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.r0), la secflunes Medicamente {

uman/Raporteazd o reactie adverss,

Centrul National de Farmacoviglien(a
Str. Avlator Skndtesou nr, 48, Seotor 1,
011478 Bucuregtl, Roménla

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mall: adr@anm.ro

Tetedatd, reactills adverse suspeotats se pot raparta gl clitre reprezentanta locald a detinbtorulul auter gl

de punere pe pinf, a urmitoarele date de contact:

A&D Pharma Marketing & Salos Servieos §.R.L.
Ciobanuluj Nr.133, Mogoseale, Jud.lifoy

Cod postal 077135 - ROMANIA

Tel; 4;? 0372072 132 Fax:+4 021 301 74 69 ’
E-mall: safery.drug@adpharma.com

Coordonatele de contact ale reprezentantal locals a defindtorulul de autorizafie de punera pe plafd

Pentru Intrabll referitoare la ollaOns, vii ruglim 84 contactafl reprezentanta localli a companiel Laboratpi

HRA-Pharma, la urmBtoarele date de contaat:

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L,
Tel:+40372072219 .

Cu consideratle,
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Delphine Coasard, EU QPPV
HMRA-Pharma

Responsabliul local

v
l‘ b

Cristina Catargly, Drug Safety Officer
A&D Pharma Marketing & Sales Services 8.R.L.
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