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Comunicare ciitro profesionigtli din domeniul sdnkti¢ii cu privire la
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere
dup#l puncerea pe piatd

Stimate profesionist din domeniul sinAtdtii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului g1 & Dispozitivelor
Medicale, compania Laboratoire HRA Pharma doreste si v informeze cu
privire la registrul de sareini si angajamentul luat fatd de Agentie Europeand a
Medicamentului referitor la extinderea acestul registru citre totl profesionigtii
din domenijul sénétaii implicati in Ingrijirea fameilor gravide,

¢llaOne (ullpristal ncatat 30 mg) este un contraceptiv de urgent indicat & se admintatra in
decurs de 120 ore de la contactul sexual neprotejat sau ejecul mijloacelor contraceptive
utilizate. Do la Incepurul anulul 2015, allaOne poate fi alibarat firl presoriptic medicald.

Degi ellaOne reduce semnificativ risou! de aparltle a une! sareini (conform Glagier et al,
2010, de la 5,5% la 0,9% 1n cazul administririi tn primele 24 de ore), ¢llaOne nu poate
prevani aparifia tuturor sarcinilor, Acesta ests motivul implementirji, de Ja lansarca ¢llaQne,

ca 0 ceringd obligatorle a Agenyiel Europene a Medicamentului, a unul registru de garoinl,
pentru facllitarca colectlril de Informalii legats do sarcinile expuse |a eliaOne, indiferent de
motivul expunerii. La acordorea statutulul de medicament cars poate fl ollberat fArd

prescripfie medicald pentru ollaOne, Agentia Europeand a Medicamentului & solicitat ca
registrul de sarcini sl riiménd tn vigoare 8 sk flo exting citre togl profesionigtil din domeniul
sAndt8fi1 care sunt Implleagl In tngrijirea femellor gravide,

PAn& In prezant, datels colectate prin Intermediul acestui registry de sarcini, Im preund cu alte
date de supraveghere dupd puneren pe pint, au permis colectares unui numir de 855 de
cazur] de sarcini expuse la ellaOne: acostea fumnizeazal date de naturll s pe agigure cu privire
la sigurantd g1 rezultatul evolutiel sarcintior (RPAS 10, lulle 2016).

Contributla dumneavonstrdl este necesard In vederea monitorizirii cazurllor de sarcind apliruth
la femeile axpuse la ellaOne, motiv pentru care vA rugim si raportatl cazurile respective In
soest registry ( wwyw hra-pregnanagy-reglstry.gom ).
In cazul partioular al spitalelor i cliniollor unde s¢ efectucazl intorventii de Intrerupers &
sarcinli, v rugm si vi asigurai ol flecars fameie gravid este Intrebatd dach & folosit
contraceptle de urgantd, iar In cazul unul rispunas afirmativ 3% precizeze oo anume & utilizat,
Link-ul olitre reglstrul de sarcini este disponibil mal Jos, precum 81 In prospectul §i rezumatul
caracteristicilor produsulul ellaQne.

" Toste fernalle care au utilizat allsQne In timpul sarcinil sau au rémas gravide In cluda administrri
a[ia0na pot raporta Infarmatlile priving glguranta direct prin Intermadiul paginil de Internat. Totodatl,

profesionigtil din domaeniul s¥ndelizl pot access pagink de Intarnat pantry reportaras datelor priving
siguranta prin Intermadiul scestul Indtrument sacurizat,

Pantru accasarsa chastiondrulul on=line cara trebule completat, v¥ rug8m ok folosipl:

Ww.hea-nrganancy-raglatry.com

Salactafl Imba romANA deruidnd (I3ts da menly din partea draapth a ecranuiul i urmat
Instructiunile.”
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Egte importunt sl raportafi oricc reactie adversd sugpectatd, asociatd cu adetimceares
ellnOne, clitre Agenfia Noflonull u Medicamentulul si a Digpozitivelor Madwcale, ¥
conforimitate cu sistomul najionsl de raportarc spontand, utilizind formularcle de rapextare
disponibile pe pagina web o Apentiei Nationale a Medicamentulu si a Dispontiveiar

Medicale (www.anm.ro) la see|lunca Ranorteazd o reactie advarsd.

Agestin Nationalil a Medienmentului gi n Dixpozitivelor Modicale
Str. Aviator Sandtescu nr, 48, Scctor ),

011478 Bucuresti, Romania

foc: ~4 021 31634 97

ol: + 40757 117259

b o o F BN

Towodwd, rcacliile adverse suspectate se pot raporta $1 clire reprezentania locali 2
deadonratii sulorizajicl de puncre pe plagl, Ju urmitosrele date de contact:

AR Pooarms Murketing nnd Sales Services
Wi 11,133, Mogosoala, Jud.lifov -
. Clllpmgml 877135 - ROMANIA

48372072 132 Fax: 4 021 301 74 69

e contact ule reprezentangei locale a degindtorului de autorizafie de punere
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S M Maechdei refcriioare 10 cllaOne, VB rughm sa contactati reprezentania locald a
AT < —_t ¥ boratoire HRA Phirmo lu urmatoarele date de contact:
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C o D Nz Magkesing und Sales Scrvices

s PURT - +4R372872219
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Delphine Coneed, EU QPPV
FRA-Phgerwy
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Victor Siangiu [Irug Safety Qfficer
ALD Phoria Marketing & Suley Serviesy SRL




