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CABINET PRESEDINTE
Calon Calarngilor nr, 248, Bloe $19, Soctor 3, Bucuresti

L-madl: eabinel_presedinte@enson.eo, Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.2
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANAT
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Casa de Aalguréri de Sénétate
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In atentia,
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 20908E/30.01.2018, nreglstratd

C.NA.S. = cunr. RG0681/02,02.2018 vé aducem la cunogtinté masurtle Tntreprinse| d

Agentla Natlonald a Medlcamentulul gl a Dispozitivelor Medlcale (ANMDM)

companla Laboratoire HRA Pharma, cu privire la reglstrul de sarclni pentru elfad |

gl angajamentul luat fatdi de EMA referitor la extinderea acestul registru catre
profesionistil din domeniul sanatatil Implicat! in ingrijirea gravidslor,

Va rugéim s& luati masurl de Informare a furnizorllor de servicll medicale Ak

aflgarea pe pagina electronicd a casei de aslgurarl de sandtate, In loc vizibll
documentulul ,Comunicare cétre profesionistil din domeniul sanatdfll cu privire| |

registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30mg) = supraveghere du
punerea pe piald."

Anexam n fotocople documentul raspectiv.

Cu stima,

Govasna i ; VAT K‘J 2 |
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N e Vi aducem la cunostintd masurile intrepringe de Agentia Nationalt a
Medicamentului gi 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Laboratoire HRA Pharma pentru informarea profesionigtilor din domeniul
sinatdfil privind registrul de sarcini gi angajementul luat fatd de Agentia
Europeand a Medicamentului referitor [a extinderea acestul registry citre toti
profesionigtii din domoniul sitnatitt implicati in Ingrijirea femeilor gravide,
Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprezentania sa locald A&D
\) Pharma Marketing & Sales Services SR.L. va inftla informarea
W profesionigtilor din domeniul sBnatatii prin intermediul documentului
ﬁ% nComunicare directd ctre profesionistii din domeniul s&nAtagii"”, tn leghtura
, cu acest agpect, conform planului de comunicarea agreat.

Ufy Aceastl modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sAnftAtli asupra vnor probleme de i
sigurani¥ in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat texiul scrisorli de informare ciitre profesionistii din
domeniul sBnéth(ii, pe care o distrbule A&D Pharma Marketing & Sales ]
Services S.R.L. si publicd pe website (www.anm.ro) aceeasi informatie la - | |
rubrica = Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent —« Comuniciir] directe
clitre profesionistii din domenlul sinatagii,

Ancxim la accastd adresd documentul mentionat anterior,

Precizm c#f aceastd informatie a fost tansmisy gl Ministerului
Sindtiii - Dircefie Farmaceuticd gl Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Sel Serviciu Faymacovigilentl
sl manage lculut
Dr. Ro STROE |
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Comunicare ciitre profesioniytil din domeniul sdnAtatli cu privire Ia reglstrul de sar¢l
pentru ellaOne (ullpristal acetut 30 mg) - supraveghere dupll punerea pe piatd

Stimate profesionist din domeniul sintiii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicementului §i a Dispozitivelor Medica\'

compania Laboratoire HRA Pharma doregte s va informeze cu privire la regiatrul de sarel

si angajamentul luat fafd de Agentia Europeand o Medicamentului referitor la extinders

acestui registru citre toyi profesionigtii din domentul sAndtd(ii implicati in ingrljirea femeil
pravide.

ellaQne (ulipristal acetat 30 mg) oste un contraceptlv de urgentd Indleat a se adminiatra In decurs de |

are de In contactul sexual neprote)at sau egeoul mijloacelor contraceptive utllizate. De la Inceputul anu
2015, cllaOne poats fi eliberat el prescriptic medlonld.

Deyl ellaOne reduce semniflcativ riscul de aparltle a unel sarcini (conform Glesler ot al, 2010, de la's,5
0,9% In cazul administrdril In primele 24 de ore), ellaOne nu poato prevent apardtia tuturor sarcinilor, Agel
este motivul Implemontdril, de Ia lansarea cliaOne, ca o corinil obligatorie a Agentiei Eurapene
Medicamentulul, o unul registru de sareini, pentru facilitarea colectdrii do Informatil legate de sarcin
expuse la ellaOne, indiferont de motivul expunerll. La acordaren slatutulul de medicament care poate
ellberst fird prescriptle medicald pentru ellnOne, Agentia Europeand o Medicamantului a solicitat

reglatrul de sarcint sil rAmAdnd tn vigoars gl si fle extins ckire totl profesionisti din domeniul sBnitiii o
sunt implica{l In Ingel]irea fomellor gravide,

PAnd Tn prezont, datele colectate prin intermediul acestul reglatru de sarcinl, Impround cu alte datp
supravoghere dupll puneren pe platd, au permis colectarea unul numér de 1119 oazurl de sarcinl oxpuse

ollaOne: ncesten Turnizeazd date do naturll #d no asigure privind siguranta 8i rozultatul evolutlel sercihl]
(RPAS 11, lulla 2017).

Contributia dumneavoastrd este necesard In vederea monitorizdrll cazurllor de sorclnd opdrutd la feme

expuse la allaOns, motly pentru care VA rugim adt raportafl cazurllo respective n acest rogistru (Mm

preguongy-registry.com ).

1n cazul particular al spitalelor gl clinicilor undo se afactuenzi intervantli de Intrerupere & saroinli, v ru# f

44 v asigurati ci flocare fomele gravidd este fntrabath dach a folosit controcepiia de urjentd, lar In ocazul
unui raspuns aflrmativ sl precizezo oo anumo utilizat,

Linkul oftre registrul de sarcinl este disponibll mal Jos, precum § tn prospectul gl rezun
caracteristicllor produsului ellaOne.
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“Toate femelle core bu utilizat ellaOne In timpul sarcinll gau By rkmas gravide 1n eluda administréirii allaQne pot :

reporta Infarmasiile privind sigurante direct prin (ntarmadiul paginil de Intarnat, Totadath, prafesianigtl din

domeniul sRnEtELH pot accasa pagina da Intarnek pantry rapoctaraa dutelor privind slguranta {rin intermadiul

acqstyl instrumant securizat,

Pantru dccasaras chastianarulul an-line cara trabule completat, vh rugtim 28 Toloalth:
wyw.hra-pragnancy-raglatng,com

Salectat! imba roménd darulind lista da manlu din pacten druapth & ecranulul yi urmat) Inatrucilunie.”
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Apel la raportaren do reacfii adverse

Este important si raportatl orlce reuctle adversk suspectatd, asociotd cu administraren ellaOne, chtre Ag
Natlonald a Medicamentulul §i a Dispozitiveior Medicale, In conformitate ou sistémul national de rp

spontand, utllizdnd formularele de raportare disponibile pe pogina web a Agentlel Natlofa

Medicamentulul s o Dlispozitivelor Medicale (Www.anmro), Ia sectiunon Medicamente ¥
umen/Raportenzd o renofic adversa.

Contrul Naflonal do Farmacovigllond
Str, Avintor S#n&tescu nr. 48, Sector |,
011478 Bucuresti, Romanian

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-inall: adr@anm.ro

Totodat, reactille adverse suspectate se pot raporta §i cdtre reprezentania locald a definitorulul autorlzafisl
de punere po plagd, la urmitoarale date ds contact:

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

Cod postal 077135 = ROMANIA

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

E-mall: safefy.drug@adpharmp.com

Courdonatele de contact ale repregentangol locale a definditorului de autorizafie de punere pe plugh

Pentru Introbar| referitoare Ia ellaOne, vA ruglim a8 contactat! reprezentanta locald a campanie! Laboratp
HRA-Pharma, la urmBtoareles date de contaot:

&

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

Cu conalderajie,
%’_’

Delphine Cossard, EU QPPY
MRA-Pharma

Responzabilul local

‘mfwh

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




