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Comunicare cittre profesionitii din domeniul sdndtathi cu privire Ia reglatrul de sarel
pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere dupd punerea pe piats T

Stimate profesionist din domeniul sAnatatii,

cpmpaqia Laboratoire HRA Pharma doreste 4 vi informeze cu privire la registrul de sarci
§1 angajamentul luat fa{i de Agentia Europeant a Medicamentului referitor la extinds

acestui registru clitre toti profesionistii din domeniul sindtdfil implicati In tngrijirea feme'il

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i e Dispozitivelor Medidal,
ﬁj
y
gravide,

ors de la contactul sexual neprotejat zau egecul mijloacelor contraceptive utilizate. Do [a Theeputul anu

ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgen(l indicat o 3& administra Tn decurs de 12% J
2013, cllaOne poate f1 eliberat fir prescriptie madioald,

Desl ellaOne reduce semnlficatly riscul de epuritle & unel sarcinl (conform Glasier et al., 2010, de In 5,584
0,9% In cazul administrlirli tn primele 24 de ore), ellaOne nu poate proveni aparltls tuturor sarcinilor, Ace
¢
n

—_—
PRy

oste motivul Implementirll, de In lansarea ellaOne, ca o cerlnid obligatorle a Agentlei Europe
Medlcamentulul, &8 unuj registru de sarcinl, pentru facilitarea colectdrlf de informatll legate de sarc
expuse fa ellaOne, indiferant de motivul expuneril. La acordarea statutului de medicament care po
eliborat fard prescriptie medicals pentru ellnOne, Agentla Buropeans a Medicamentulul a solicitat

registrul de saroini s# r8mand In vigoars gl s8 fle extins chtre tof] profasionisti din domentul s8nathth jod
sunt implicayl In tngri)irea fomeilor gravide,

Pdnl in prezent, datsie colectate prin intermediul acestu] reglstru de garcinl, Impreunk ou olte dat
supraveghere dupll punoren pe plaga, au permls colectarea unul numbr de [119 oazurf de saroinl expu

elluOne: woosten fumizenzd date de naturd sd ne asigurs privind sigurania sl rezultatyl evolutiel sarcl
(RPAS 11, iulie 2017),

Contributia dumneavoastrd eate nacesard In vederes monitorlziril cazurilor de sarcind apérutd la fon
expuge (4 ollaOne, motlv pentrn cars va rughm si raportatl cazurile rospective In moest rogistru ( www

pregoancy-rogistry. som }.

In cazul particular al spitalelor 5i oliniclior unde se efoctuenz interventii de tntrerupere a sarcinil, va rugim
88 va asigurati cHl flacara famele gravida ests Intrebatd dacs & folosit contracsptie de urgents, iar In cazul
unul rispuns nfirmatly 88 precizeze oo anume a utiiizat,

Link-ul clitre registrul de sarcini este disponibil mal jos, precum sl tn prospectul §i rezumah)!
caracteristicilor produsului ellaOne.

“ Toata femalla cara su utllizat «llz0ne In timpul sarcinl sau BU rEmas gravida T clude adminletrlirl elleOne pot
reports Informatiile privind siguranta direct prin Intarmadiul paginil de Internat. Totodatl, profasionigtll din

domanliul s¥nbtELH pot accuse pagine de internat pentru réportaraa datelor privind sigurants prin Intermadiul
acastul Instrument sacurizat,

Pentru accesaran chastionaruill on<lina cers trebule complutat, v8 ruglm el folasiti:

wuw.hra-pregnancyeraglstey.com

Swlsctatl limba romanil deruldnd lists de maniu din partea dreapth & ecranulul § urmatl instructiuniie.”
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Apel la raportarea deo reacfii ndverse

Nationald a Medicamentului $1 = Dispozitivelor Medlcale, In conformitats oy sistomul nagional da rapoytare
Spontand, utilizAnd formularele de raportare disponibile ps pagina web a Agentlel Nationals &

Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicals (www.anm.ro), la seciiunea Modlcaments de | va
umsr/Reportenzdl o reactic adverss.

5

Este Important sit raportati orlee reactle advers suspectatd, asociats cu adminlistrarea elfaOne, clitre A rf;in

Centrul Natlonal de Farmacovigllengt
Str. Aviator Skntescu nr, 48, Sector l,
011478 Bucuresti, Romanla

fax: +4 021 316 34 97

tol: + 4 0757 117 259

c-mail; adr@anm.ro

Totodath, reactifls adverse guspectats s¢ pot raportn 51 catre roprezentanta localdl a detin&torulul autot
de puners pe plagt, la urmatoarale date de contaet;

zaflel

A&D Pharma Marketing & Sulos Services 8,R.L,
Clobanului Nr,133, Mogosoaia, Jud.llfov

Cod postal 077135 - ROMANIA

Tel: +4 0 372 072 132 Fax:+4 021 301 74 69
E-mail:

Coordonatele de contact aly reprezentantel locale o dafindtorutui de autarizafie de punere pe plagd

Pontru tntrebir! referitonre la ellaOne, vl rugtim s& contactatt reprezentanta locald a companie! Laboratbifd
HRA-Pharma, la urmétoarsle date dos contact:

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

Cu conslderatie,

)s—-<<'d
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Delphine Cossard, EU QFPV
HRA-Fharma

Respongabilul [ocal

Ctlstina Catargiu, Drug Sufoty Officer
A&D Pharma Maorkating & Sales Services 8.R.L.




