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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATAT

CABINET PRESEDINTE

Calen Calarngilor nr, 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuregti ‘
( N AS L-mail: enbinel_prasedinteiensin, ro, Tel, 0372/300.270, Fax 0372/3 #ﬁ 23
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Cétre,

in atentla,
Doamnel/Demnulu Pregedinte - Director Genersl

In conformitate cu adresa ANDM nr. 6180E/20.12.2018, Inreglstt
C.NAS, - cu nr. P10734/21.12.2018 vé aducem la cunostintd masurile intre
de Agentla Nationald a Medicamentulul §l a Dispozitivelor Medicale (ANM|
companla Laboratoire HRA Pharma, cu privire la registru! de sarcini 8l angaja
luat faté de EMA referitor ia continuarea comunicari active despre registrul de
pentru ellaOne cétre medici oy Specialitatea medicald Obstetricd-Ginecolo: !
clinicile, spitalele i centrele unde se efactuezs Interventii de Intrerupers de sarci

Vé rugam s& luati mésurl de informare a fumlzorilor de servicll medica
afigarea pe pagina electronics a casel de asigursrl de séndtate, in loc vi
documentulul ,Comunicare cétre profesionistli din domeniul SEndtatii cu pr
registrul de sarcini pentru ellaOne (ullpristal acetat 30mg) - supraveghers|
punerea pe plajs.” ,

Anexim n fotocople documentul respectiv. ]

Cu stim4,
p. Pregedinte

Radu TIBICH|
DIRECTOR,GENERAL
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Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si comp
Laboratoire HRA Pharmng cu privire la registrul de sarcini §i angajamg
¢ luat fagh de Agentia Europeand & Medicamentuluj referitor la continy
comuniciiril nctive despre registrul de sarcint clitre medicli
specialitatea medicals Obstetrlel-Ginecologlc din clinicile, spitale]

cétre profesionigtii din domeniul SANBER1", In leglurk cu acest aspect,

avertizarea corpulul medionl asupré unor probleme de siguranyd
administrerea unor medicarniente,

domeniu] sinkt&tli, pe care o distribule A&D Phatma Marketing and 83!
Services §i a publicat pe web-sitc-ul agentiel (Www.anmro) acesalii
informatie la rubrica - Farmacovigilent —~ Comuniciri directs ¢
profesionigtii din domeniu] sanlithtii,

Sindtitii - Directia Farmaceuticy §i Dispozitive Medicale, Colegiy
Medjcilor din Romania gi Coleglulul Farmacigtilor din Roménia,
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| A ’ AGENTIA NA omﬂ"ﬂrﬁ 1AM : jl\.
o A-Ly‘}k! s1 I DISPOZITIVELOR MEDIGA
N 8tr. Av, Sansitescy rt. 48, kedtor
R Tol.: +4021.317 911 ? T
o P L0RR Y Fax: +40-21.316,34,67 | U3l 405 T4,
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Cm MINI‘A’I.I a AME
CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATA : M
s LUAE §yu,

Vi aducem la cunogtingd misurile Intreprinse de Agenia Naion,

Aceastl modalitate de informare, utilizatd sistematic tn UE, are ca 's

ANMDM a avizat texrul scrisorii de informare cire profesionistii

Anexiim la aceastd adresl documentul mentionat anterior,
PrecizAm clf acenstd informatie a fost transmisy i Ministen
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Decembrie 2015/

Comunicare citro profesiongtil din domentul sinitigii cu privire la
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristsl acetst 30 mg) - suprnveghar#
dupil punerea pe piath

Stimate profasionist din domeniu] snithii,

De comun acord cu Agenfia National2 & Medicamentului §i a Dispozitiveln
Medicale, compania Laboratoire HRA Pharma doregte sk vi Informeze &
privire la registrul de sarcini §i angajamentu] luat fapd de Agentis Evropean
Medicamentului referitor la extinderea acestui registra olitrs tofi profesionisti
din domeniul shntaii implicafi th tngrijirea fameilor gravide, :

ellaOne (uliprizial acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgentl indicat a s¢ administra !
decurs de 120 ore de la contactu] sexual neprotejat sau egecul mijloacelor contracept|v
utllizate. Da Ia tnceputul anului 2015, allsOne poate fi eliberat firk presoriptie medicals,

Degi ellaOne reduce semnifleativ risoul de aparigle & unel sarcini (conform Glagier et al,
2010, de la $,3% la 0,9% n cawul administelrii In primale 24 do ora), eliaOne nu poal
preveni aparitia tuturor sarciniler, Acests este motivul implementirli, de la lansarcs ellaOns
¢a o cerinti obligatorie a Agentisl Europene a Medicamentulul, 8 unul regisou de sarolni
pentry facilitares colestirll de informatii legata de sarginile expuse Ia ollaOne, indifsrent d
motivul expuneril, La acordsrea statutulul de medicament care poate fi eliborat
preseripie medicalll pentru ellaOne, Ageniin Buropeand a Medicamentulul & solicitat
reglstrul de sarcin{ s8 rAméank iy vigoare ¢i sl fie exting clitre toy profasionigtil din domeniy
sinkeditii care sunt Implicati th Ingrijiren femallor gravide,

Pdnl In prezant, datels coleotate prin Intermediul asestui registry da sarcini, tmpreund cu alt
date de supraveghsre dupd punerea pe pingl, su permis colectaren unul numbr de 455 d
cazuri de sarcini expuse Ia ellaOne: acostes fumizeaza date de narurd g2 e aslgure ou privire
la sigurantl sl rezultatul evolutiel sarsinilor (RPAS 10, lulle 2016).

Contributla dumneavoastrd aste nacesard In vederea monitorizicii cazurllor de sarcind apliruth
la femeile expuse Ia ellaOne, motiv pontru care va ruglim sf raportal cazurile respective In
aoest registru ( .

cazul particular al spitalelor #i cliniollor unde se efectueazl Intorventii de tntrerupers 5
sarolnii, vA rugim s¥ vi asiguraji of fiecare femeie gravidk eite Intrebat dacl a folosit

contracepile de urgangd, lar In cazul unul rispung afirmatlv si praciznze oe anume o utllizat.
Link-ul olitro reglstrul de sareini este disponibil mal jos, precum ¢f tn prospectul si rezumaty)

caracteristielor grodusului ellaOne,

" Toate femaile care au utllizat allsOna In timpul sarcinil sau au rémas gravide In tluds adminigteliol |
¢lisOne pot raports infarm:ﬁllc privind tiguranta dirast prin intarmadiul paginil de internat. Tatodatk, ;
profaslonigtil din domeniyl Nt pot accesa paging de internst pantry raportarea datelor privind |
sigurants prin Intermadiul acastyl Instrumant sacurizat,

Pantru nccasarsa chastionarulul oneline cars trebule complatat, v ruglim of folosigls
Selectal imba romAnd deruldng (st de Maniy din perces dreaptd a sersnulyl §l urmagl
inseructiunite.”
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Este important sii vaportafl oricc reactia adversd suspectatll, asociath cu advradrie
ellaOne, elre Agenfia Nujlonalt o Medicamentului §i & Dispozitivelor Medick I
conformitate cu sistemul nafional de raportarc spontend, wtilizind formularele de ”.‘I"'
disponibile pc paging wob & Agoniiel Nationale o Medicamentului §i a Disperitkibe
Medicale (www.anm.ro) Ia sectiunca R i ,

Agentis Nationali a Medicumentului §i n Dispozitivelor Modlcale
Str. Aviator Sinilteseu nr, 48, Scetor 1,

011478 Bucurcsti, Romania

foe ~4 021 3163497

tel: + 40757 117259

e-mait: adefhann 1o

SO gown 1o
Temedud, resctiile adverse Sukpectate se pot raporta §i clive reprezentanga lonL
¥ awtorizatiei de puncre pe pingd, Ja urmiitonrele date de contact:

. A Whearma Murketing and Sales Sorvices
SN rr.133, Mogosoals, Jud.llfov
Ol plogiat 077135 - ROMANIA

SIS 372072 132 Fax: -+4 021 301 74 69
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de contact ale reprezantangei Incals a defindisorulul de autorizaple de punepe

o M Mamieei referiioure 4 clinOne, vi rugdm sk contactati reprezentania locald

_ Nivled ¥ 3baratoire HRA Phirma lu urmiitoarele date de contact:

WM Markceting und Sales Sorviees
Rik+a8372812219

Deiphime Cossard. EU QPPV
RA-Parms

Responcabilul foca)
e -
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o AAL
Vicior Sianciu. Drug Safety Offrcer
A&LD Pharwa Murketing & Seles Serviees SRL




