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Comunicare ciitre profesioniytii din domenlul sdnftatli cu privire la reglstrul de sar

pentru ellaOne (ullpristal acetat 30 mg) - supraveghere dupil punerea pe piagi

Stimate profesionist din domeniul sanatagii,

De comun acord cu Agentia Nationalt a Medicamentului si a Dispozitivelor Medidale

compania Laboratoire HRA Pharma doregte s v& informeze cu privire la registrul de sar
§i angajamentul luat fata de Agentia European® a Medicamentului referitor la extinds

B
acestui registru clitre toi profesionitii din domeniul sindtdgii implicafi 1n ingrijirea fome illt

gravide,
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ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgentd indicat a se adminlatra tn decurs de |

ore de ln contactul sexual neprotejat sau egecul mijloacelor contraceptive utllizate. De |a Inceputul a u‘ i

2015, cllaOne poata f cliberat frl prescriptie medicald.

Desl ellaOne reduce semnificativ riscul de aparitle a unel sareini (conform Glasler et al,, 2010, de la 5,5
0,9% In cazul administrdrii In primele 24 de ore), ellaOne nu poate proveni aparitia tuturor sarcinilor, A

este motivul implementdril, de Ia lansarea cllaOne, ca o cerinjd obligatorle a Agentiei Europene
Medicamentulul, a unui registry de sarcini, pentru facilitarea colectdrii de informati} legate de sarcin|l
expuse la ellaOne, indiferent de motivul oxpuneril. La scordarea statutulul de medicament care poate
ellberat fir8 prescriptie medicall pentru ollnOne, Agentia Europeand a Medicamentulul a solicitat |

registrul de sarcini s rimAand tn vigoare 3l si fle extins clitre tofl profesionlstli din domeniul sEndtlsi
sunt implicafl In Ingriirea fomellor gravide,

Pnd n prezent, dotele colectate prin intermediul acestul reglstru de sarcinl, Impreund cu alte dat
supravoghere dupll punerea pe platl, au permis coloctaren unul numlr de 1119 cazur| de sarcini expu

ellaOne: acesten furnizeazd date de naturd si ne asligure privind siguranta si rezultatu! evolutiel sarci
(RPAS 11, lulle2017).

Contributia dumneavoastrd este necesard In vederea monitorizdrli cazurllor de sarcind opdrutd la for

expuse la ellaOne, motlv pentru care v ruglim sa raportatl cazurlle respective Tn acest registru ( wwwily

Rregnancy-registry.com ).

In cazul particular al spitalelor gl clinicilor unde se efectuenzit interventil de Intrerupere a sarcinil, vA ru;ﬂllnln

o8 v asiguratl cll flocare femele gravida este Intrabath daca a folosit contracepfie de urgents, lar 1n cazul
unui rispuns aflrmativ sl precizezo ce anume a utilizat,

Link-ul ciitre rogistrul de sarcini este disponibil mal Jos, precum sl tn prospectul i rezun
caracteristicilor produsului ellaOne.
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" Toata femaile care by utllizat elleOne In timpul sarcinll sau au rékmes gravide 1n eluda administriirl| wllaOne pot
reporta Informagiile priving sigurants direct prin Intermadiul paginil de Internat. Totodatd, profesionigt din

domeniul sEnBtitil pot accasa pagina da intarnet pantru raportaras detelor privind siguranta prin intermadiul
acastul Instrument sacurizat.

Pantru accesares chaestionarulul on-line care treabuie camplatet, v rugm sil folosiy:

wow.hra-preagnancy-reglatry.com

Selectafl limba roménil derulénd lista de meniu din partes drwapt & ecranulul yi urmati Instructiunile.”
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Apel la raportaren do reacii adverso

Este important sa raportafi orice reactle adversy uspectatd, ssociatd cu adm
Naglonald a Medicamentuiul §l a Dispozitivejor Medicale, In conformitate cu sisterul national de ra
spontand, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe Pagina web g Agentlel Natlo

Medlcamentuly 81 a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), |a secfiunon  Medicamenta
umean/Raporeazi o reactie adversa.

Inistrareq ellaOne, clitre A

Centrul National de Fnrmncovlgllonﬂ
Str. Aviator Stindtescu nr. 48, Sector '
011478 Bucuresti, Romdanig

fox: +4 021 316 34 97

tel: + 40757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Tatodath, reactiile adyerse Suspectate se pot raport
de punere pe Playd, la urmitoarele date de contact:

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L,
Ciobanulul Nr,133, Mogosoala, Jud.lifov
Cod postal 077135 - ROMANIA

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

Pentru Introbar| refaritoare Ia ellaOne, v rugh

m sd cantactatl reprezentanta |ocall a companlel Laborat
RA-Pharma, la uUrmBtoarele date de contact:

A&D Pharma Murketing & Sales Services 8.R.L,
Tel: +40372072219

Cu conslderafie,
D=

Delphine Cossard, EU QPPV
HRA-Pharma

Respongabilul local

5 e

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

n §i cdtre reprezentanta locals a definiitorulul autorzafiel

P 4/4

|
|
o

nale
da | uz

aHL




