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Comunicare cdtre profesioniytii din domeniul sdndtatli cu privire la reglstrul de sar
pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere dupil punerea pe plati

Stimate profesionist din domeniul sinatagii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

compania Laboratoire HRA Pharma doregte s2 vil informeze cu privire la registrul de s
31 angajamentul luat fafd de Agentla Europeant a Medicamentului referitor la extind

acestul registru cltre toti profesionigtii din domeniul sanatati; implicati in Ingrljirea femailp

gravide,

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

ore de la contactul sexual neprotejat sau egecul mijloecelor contraceptive utllizate, De (a Inceputul a
2015, ollaOne poate f1 sliberat fird prescriptie medicala.

Degl ellaOne reduce semnificativ riscul de aparitle a unel saroini (conform Glasler st al,, 2010, de Ia 8,5

0,3% In cazul administedrll In primele 24 de ore), ellaOne nu poate proveni aparitia tuturor sarcinllor, Ade
obligatorie a Agentiei Europege|

este motivul implementArli, de la lansares ollaOne, ca o cerin|d
Medicamentulul, & unul registru de sarcini,

expuse la ¢llaOne, indiferent de motivul
oliberat fir} prescriptie medicald pentru
registrul de sarcini s riménd tn vigoare g
sunt implicayi n Ingtljirea fomellor gravide,

pantru Tacllitares colsctirli de Informatii legate de sa
expunorli, La acordares statutulul de medicamont care po
¢llaCne, Agentla Europeant a Medicamentulul a solicl

Pénd In prezent, datele colectate prin intermediul scestui registru de sarcini, Impreund cu alte da
supraveghere duplt punerea pe piath, au permis colectarea unul numir de 1119 cazuri de saroin expu

ellaOne: acestas furnizeazA date de naturd sd ne asigurs privind sigurania §i rozuitatul evolutiel sarcl
(RPAS 1, lulis 2017).

Contributia dumneavoastril esto necesard In vederea monitorizhrll cazurilor de sarcind apdrutd la fe
expuse {a ellaOne, motiv pentru cars v rugim s& raportati cazurile respective In acest registru ( Wy

pegnancy-registry.com ).

[n cazul particular al spitalelor gl clinicllor unde so efectuonzi Interventil de Intrerupere a sarcinil, vé rug
o8 vA asigurafi c flocare femele gravidd ests Intrebatd dacs a folosit contraceptie de urgentd, iar In cazul| |

unul rispuns aflrmatlv sl precizsze ce anume a utilizat.

Linkeul ofitre registrul de sarcini este

disponibll mal jos, precum gl in prospectul gl rezu
caracteristicllor produsului ellaOne.

" Toats femelle care au utillzat ellaOna In timpul sarcinil sau su rimas gravide In cluda ndministriiell sliaOne pot
réporta informafilla privind sigurants direct prin intermadiul paginii de internat. Totodaty, profasionigt din

domeniul sénBtitii pot accese pagina de internet pentru raportares datelor priving siguranta prin Intarmediul
acestul instrument sesgurizst. -

Pantru bccesaraa chestionarulul on-line care trebuls completat, v8 ruglm ol folositi:

WONW.hel-pragnancy-reglstoy.com

Selactafl limba romdndl deruldnd llsta de maniu din partes dreaptl a ecranulul §i urmat instructiuniie.”
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Apel la raportarea de reacyil adverse

Este Important si raportati orice reactle adverss suspectatl, asociatd cu administrarea ellaOne, cltre
Natlonald a Medicamentulul ¢l a Dispozitivelor Medicale, In conformitate ou sistomul national de rapc
spontand, ulllizdnd formularcle de raportars disponib

Medicamentulul gi & Dlspozitivelor Medlcals (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente

uman/Raporteazd o reactie adversl. a

Centrul National de Farmacoviglien(s
Str. Aviator Sinitescy nr. 48, Sector l

011478 Bucurest!, Roménla
fax: +4 02] 316 34 97

tol: +4 0757 117 259
e-mail: adr@anm.ro

Totodut, reactille adverse suspectate se pot raporta §i ctre reprezentan
de punere pe pintd, la urmétoarsle date de contact:

A&D Pharima Marketing & Sales Services S.R.L.
Clobanulul Nr.133, Mogosoala, Jud.Ifov

Cod postal 077135 - ROMANIA

Tel: +4 0372 072 132 Fax: +4 021 30] 74 69 | ' | |

E-mail: safety.drug@adpharma.com

Coordonatels

de contact ale reprezentante! locale a defindtorulul de autorizafie de punere pe plafd

Pentru Intreblir] referitoare Ia ¢llaOne, vil rugtim s contactatl reprezentanta locald a companlel l.aboratoire

HRA-Pharma, la urmBtoarels date de contact:

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L,
Tel: +4 0372072219

Cu consideratie,

e

Delphine Cossard, EU QPPY
HRA-Pharma

Responaabliul local

am

Cristina Catargiu, Drug Safety Officer
A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L.

18 locald a detinktorulul uuu:rq"

lle pe pagina web a Agentlel Nationale
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