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In atentla,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 6180E/20.12.2018, anegist*a‘,t fl
|
C.N.AS. - cu nr. P10734/21.12.2016 v& aducem |a cunostinid mésurile Tntrb

de Agenila Nationald a Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale (ANM N()-}g
compania Laboratoire HRA Pharma, cu privire la registrul de sarcini i anga]dmant‘u
luat fatd de EMA referitor la continuarea comunicaril active despre registrul de;/ardin

pentru ellaOne cétre medicll cu speclalitatea medicald Obstetricd-Ginecolo;
clinicile, spitalele §/ centrele unde se efectuezé interventii de Intrerupere de sarcing.

Va rugém sé luatl masuri de informare a furnizorilor de servicii madlcale‘ prin

afigarea pe pagina electronich a casel de asigurdri de sénétate, in loc vlglbl,

documentulul ,Comunicare cétre profesionigtii din domeniul séndtétli cu prTﬂB la

registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30mg) - supraveghenT
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Comunlcare cdtre profesionistii din domen{ul sinatigii cu privirela || ||
reglstrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghe # I

dupdl punerea pe piati . ‘

Stimate profesionist din domeniul sknatagii, L

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor | I
Medicale, compania Laboratoire HRA Pharma doreste si vA informeze Pl

privire la registrul de sarcini §i angajamentul Juat fail de Agentia Europeand|a || |
Medicamentului referitor la extindersa acestuj registru citre tofl profesionist
din domeniul skndt8ii implicafi tn Ingrijirea fomneilor gravide.

i
¢liaOne (ulipristal acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgen(ll indicat & s¢ administra in

decurs de 120 ore de la contactul sexual neprotejat sau egecul mijloacelor contraceptive
utilizate. De I tnceputul enulul 2018, ollaOne poate fi eliberat fird presoriptic medicals. |

Degi ellaOne reduce semnificativ risoul de aparisic a unel sarcini (conform Glasler et al., |
2010, de la 5,5% la 0,9% in cazul administrlrli tn primele 24 de ors), ellaOne nu poats |

preveni aparifia tuturor sarolnllor, Acesta este motivyl implementiril, de l lansarca ollaOne, | | |

ca o cerintd obligatorie a Agentiel Europene a Medleamentului, a unul ragistru de saroini, |
pentru facilitaren colecthirli de Informatii lagate de sarcinile expuse la ellaOne, indiferent de
motivul expuneril, La acordures statutulul de medicament cors poate fi eliberat fir
prescriptie medicald pentru ellaOne, Agengia Europeand a Medicamentului & solicitat
reglstrul de sarcini s rimAnd In vigoare §i sk fle exting catre tofi profesionigtil din domeniul
sinfeliil care sunt implicati n ngrijirea fometlor gravide,

Pdnil In prezent, datele colectate prin intermediul acestui registru de sarcini, Impreund cu alte
dnte de supraveghers dupl punerea pe pioth, au permis colectarea unui numir de 855 de
cazuri de sarcini oxpusc Ia ellaOne: acestea furnizeazd date de naturl s ne aslgure cu privirs|
la sigurantd §i rozultatul evolutlei sarcinilor (RPAS 10, tulle 2016). N

Contributia dumneavonstrd este nacesardl In vederea monitorizArii cazurilor de sarcink apliruth
la femeile expuse [a ¢llaOne, motiv pantru care vi ruglm s& raportafi cazurile respective In |
ncest reglstru ( . : .
In cazul partioular a spitalelor 8i clinlollor unde se efectueazs interventii de tntrerupers &
sarcinli, v rugm s vi asiguraji ol flecare femaie gravidl esto Intrebatd dack a folosit
contraceptle de urgantd, iar n cazul unul rispuna afirmativ s& precizeze oe anume a utilizat.
Link-ul ofitre reglstrul de sarcini este disponIbil mal Jos, precum gl In prospectul 3i rezumatul
caracteristicilor produsulul ellaOne.

" Toate famalle care au utllizat allaOne In timpul sercinll sau ay rimas gravide In clude adminigtrgr|
sllaOna pot raporta informatliie privind siguranta direct prin intarmediul paginii de Intarnat, Totodatk,

profaslonigtil din domaniul slindtligli pat sccesa pagina de intsrnat Pentrd rapartares datelor privind
siguranta prin Intarmadiul acestul Instrument sacurizat,

Pentry accasarea chestionerulul on-line care trabula completat, vB rughm gk falesiy: |

www.hra-preganancy-reqistry.com

Selectail limba romAnB deruléng llste de maniy din partsa dreaptX a acranuiyl gl urmep
instrucslunile.”
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}/ ellaOne, clitre Agentia Naionall a Medicamentului §i o Dispozitivelor M
conformitate cu sistemul najional de raportare spontandl, utilizind formularele de

disponibile pc pagina web a Agentisi Nationale & Medicamentului sl a Dispen
Medicale (www.anm.ro) le seetiunca 1

Ageatis Nationalil o Medicamentului i a Dispozitivelor Medlcale
Str. Aviator SAndtescu nr, 48, Scclor 1,

011478 Bucurcsti, Roménia

fax: ~4 021 3163497

w: + 40757117259

e-mmit: adeflnn 1o

oy goen ro

Tomdeed, reaciiile adverse suspectate se pot raporta 3i clitre reprezentanfa loc#

degisdoneabin ayiorizaficl de puncre pe piug, Ja urm8tonrcle date de contact:

AR Poarms Murketing ind Sales Services
ek 1,133, Mogosonls, Jud. [lfov
, Gl pagni 877135 - ROMANIA
uun‘n 072 132 Fax: +4 021 301 74 69
B el

.

(M Wbl refcriiourc Iy cllaOne, vA rupim sk comactai reprezentana lodald
SaE o eepaied ) aboraoire HRA Phirma ln urmatoarele date de contact:

E Whhtmnu und Sules Scrvices
- BRA83IT28T2219

%

Delghirc Cossard. EU QPPV
ARA-Phareny

Responcabilul local
JF' ¥ r’

Vicror Sianciu, Drug Safety Qfficer
A&ED Phernve Murketing & Soles Serviess SRL

i

L M‘b* contact ale represuntangei locale a detindtorulul de antorizafiu de punerg
- |

| |
! |
Estc importunt sl voportafi oricc reactie adversd suspectatll, asociatd cu -mnnhLJ:




