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Comunicare ciitre profesionistii din domeniul sinitifii cu privire la reglstrul de saréig
pentru ellaOne (ullpristal acetat 30 mg) - supraveghere dupdl punerea pe plati

Stimate profesionist din domeniul s#nftatii,

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicementului &i a Dispozitivelor Medica
compania Laboratoire HRA Pharma doreste a8l vil informeze cu privire la registrul de sarci
i angajamentul luat faid de Agentia Europeant a Medicamentului referitor la extinder

acestui registru clitre toti profesionigtii din domeniul san#itiitli implicati in ngrijirea femeil
gravide,

ellaOne (ulipristal acotat 30 mg) este un contraceptiv de urgentll Indicat a se adminiatra tn decurs de |

ore de la contactul sexual neprotejat sau egecul mijloacelor contraceptive utilizate. De [a Inceputul anu
2015, ollaOne poate f1 eliberat fAr} prescriptie medioald,

Deyl ellaOne reduce semnificatly riscul de aparijle a unel sarcinl (conform Glasier et al,, 2010, de In 5,5
0,9% In cazul administrérii In primele 24 de ore), ellaOne nu posate preven! aparlila tuturor sarcinllor, A
este motivul implementéril, de Ia lansarea ellaOne, ca o cerinid obligatorie a Agentiei Europene
Medicamentulul, a unul registru de sarcinl, pentru facllitarea colectirli de Informatil legate de sarcin
expuse la ellaOne, Indiferent de motivul expunerli. La acordarea statutulul de medicament care po
eliborat frd prescriptie medicald pentru ellaOne, Agentia Europeant a Medicamentulul a solicl

registrul de sarcinl s8 r@méand In vigoare gl s fle extins citre totl profesionigtii din domeniul sindtltii
sunt implicayl In Ingrljirea fomeilor gravide,

Pénil tn prezent, datele colectate prin Intermediul acestul registru de sarcinl, Impreunk ou alte da
supraveghere dupll puneren pe plath, au permis colectarea unul numir de 1119 cazuri do sarcinl expu

ellaOne: acestea furnizeazd date de naturd si ne asigure privind siguranta gl rezultatul evolutiel sarcini
(RPAS 11, lulle 2017),

Contributia dumneavoastrdl este nocesardl In vederea monitorlziril cazurllor de sarcind aplrutd la feme
axpuse (a cllaOne, motiv pentru care v rugm sk raportati cazurile rospective In noest registru (
pregnancy-cogiatrv.oom ).

In cazul particular al spitalelor sl cliniclior unde se efectucazll interventil de fntrerupere a sarcinli, va N“T
s v asiguratl cll flacare femele gravida este tntrebatd dach a foloslt contraceptie de urgent, iar In cazul
unul rispuns aflrmatlv 58 precizeze co anume & utilizat,

Link-ul clitre registrul de sarcini este disponibil mal Jos, precum gl In prospectul gl rezumapyl
caracteristicilor produsului ellaOne.

* Toata fernaile cara su utilizat elleOne In timpul sarcinll gau au rimas gravida In cluda sdminietriirl allaOne pot
reports Informatille privind sigurants diract prin intarmadiul paginil da Internat. Tetodatl, profasionigtli din

domenlul sinBtitli pot access pagine de Intarnet pentru raportares datelor privind siguranta prin Intermadiut
acestul Instrumant securizet,

Pentru accasarea chestionaruiul on-line cars trebule completat, vE ruglim ol folasifl: “

www.hra-preqoancy-raalstry.com
Selectat! timba raménll derulénd lists de meniu din partsa drespth & scranuful g urmat! instructiunile.”
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Apel In raportarea do reac(ii adverse

Este Important sl raportatl orice reactle adverstt suspectats, asociatd cu administrarea ellaOne, cltre Agentls
Nagionald a Medlcamentulul gl e Dispozltivelor Medlcale, In confarmitate eu sistsmul nafional de r¢
spontank, utllizAnd formularele de raportare disponibile pe pegina web a Agentlel Natiohslé s

Medicementulul ¢ & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Ia seciiunea Medicamente K | ua
uman/Reporteazdl o reactle adverss,

Centrul Natlonal de Farmacovigllen{lt
Str. Aviator Sindtescu nr, 48, Sector |,
011478 Bucuregti, Roméanla

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

c-mall: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cétre reprezentania localli a detindtorulul nutorllzm lel
de punere pe platd, la urmétosrale date de contact:

A&D Pharma Marketing & Sales Services 8,R.L.
Clobanulul Nr,133, Mogozoals, Jud.llfoy

Cod postal 077135 - ROMANIA

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

E-mail: safety.drug@adpharma.com
Coordunatele de contact ale reprezantaniei locals a defindtorului de autorizafle de punere pe plafl

Pentru Intrebiir] referitonre [a ellaOne, vl ruglim 84 contactatl reprezentanta locald a companie! Laboratp
HRA-Pharma, la urmBtoarale date de contact:

e

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L,
Tel: +4 01372072219 :

Cu conslderatie,
D=

Delphine Coasard, EU QPPY
HRA-Pharma

Responsabilul local

am

Cristina Catargiv, Drug Safety Officer
A&D Pharma Marketing & Salos Services 8.R.L,




