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in atentla, o
Doamnel/Domnulul Pregedirte - Director General =

In conformitate cu adresa ANDM nr, 8180E/20.12.2018, Inreglstratd la
C.N.AS, —cu nr. P10734/21.12.2018 v& aducem la cunostintd masurlle intreprinse
de Agenfla Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compania Laboratoire HRA Pharma, cu privire la reglstrul de sarcini i angajamentul
luat fatd de EMA referltor la continuarea comunicaril active despre registrul de sarcini
pentru ellaOne cédtre medicll cu specialitatea madicald Obststricd-Ginecologie din
clinlcile, spitalele §i centrele unde se efectuezd interventli de Intrerupere de sarciné,

V& rugém sa luafi masurl de Informare a furnizorilor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronic a casel de asigurdirl de sanatate, Tn loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare cétre profesionisti din domeniul sanatéill cu privire Ia
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30mg) -~ supraveghers dup¥
punerea pe piafs.”

Anexam In fotocople documentul respectly.

Cu stima,
p. Presedinte

Radu TIBICH|
DIRECTOR)GENERAL
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luat fafd de Agentia Europeand a Medicamentulu
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Agentia Nationald a
(ANMDM) si compania
de sarcini gi angajamentul
i referitor la continuarea

comunichril sctive despre registrul

specialitatea medicald Obstetricl-Ginecologio

centrele unde sc ofectucazll interven
Compania Laboratoire HIRA Pharma
Pharma Marketing and Sales Services

prin reprezentania sa locald A&D

reinf  clitre medicli cu
din clinicile, spitalele ¢i
fil de fntrerupere de sarcini,

de sa

din domeniul sinZtApi{ prin intermediul
cétre profesionigtii din domeniul SEnALAR"

Aceastl modalitate de informare,
avertizarea corpului medieal asupra

& inifiat informarea profesionistilor
unei serisor{ ,,Comunicare directs
in legBturd cu acest aspect,

utilizatd sistematic tn UE, are ca scop
unor probleme de siguranja in

administrarea unor medicamente,
ANMDM 2 avizat textul serisoril
domeniul sandtdtii, pe care o
Services §i a publieat pe web
profesionistii din domeniu] sanatatii,
Anexiim la aceasts adres documentyl
Precizdm of aceastd informatie a
Sindtdfii ~ Directia Farmaceuticd si Di
Medicilor din Roménia i Colegiulul Farmae

Dr. Nlcdlie R

de informare clitre profesionistii din
distribuie A&D Pharma Marketing and Sales
-site-u] agentlel
informatic la rubrica - Farmacovigilent! — Comuniciri directe clitre

aceeasi

mentionat anterior,
fost transmisd si Ministerului
spozitive Medicale, Colagiului
istilor din Roména,

VICEPRESEDINTE,
Dr. Vlnd-AgﬁMrwcﬁ
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Comunlcare ciitre profesioniytil din domeniul sinftighi cu privire la
reglstrul de sarcini pentru e)laOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghere
dupil puncroa pe platd

Stimate profesionist din domeniul sHnAtALii,

De comun acord cu Agenfia Nationald & Medicamentuluj §i a Dispozitivelor
Mecdicale, compania Laboratoire HRA Pharma doreste si vA informeze cu

]

privire la registrul de sarcini $i angajamentul luat fagd de Agentia Europeand g
Medicamentului referitor |a extinderea acestui registry ciirs toti profesionigtii
din domeniul sénatagii implicafl tn Ingrljirea fameilor gravide.

¢llaOne (ulipristal acetat 30 mg) este un contraceptiv do urgentd Indicat & se administra {n
decura de 120 ora de la contactul sexual neprotejat say sjeot] mijloacelor contrageptive
utllizata. De Ia tneaputul anuluj 2015, ollaOne poate i alibarat fiir prescriptic mediocala,

Degi ellaOne reduce semnificntiy risoul de aparitie a unal sercini (conform Glagier et al,,
2010, de 1a 5,5% la 0,5% In caxyl sdministrirll In primele 24 de ore), ellaOne nu ponts

prascriptie medicald pentru ¢llaOne, Ageniin Europeant a Medlcamontului a solicitat cn
reglstrul de sarcini s riimAnd In vigoare i 53 fla oxtins catre toti profesiontgtil din domeniul
sandtltii caro sunt Implical in tngrljires fomeilor gravide,

Pind In prezent, datele coleotate prin Intermediul acestui ragistru de saroini, Imprount ou alte
date de supraveghera dupd punerea pe piagh, au permls colectarss unul numdr de 855 de
cazuri de sarcini oxpuse la ollaOne: acostea furnizenzyl date de neturd g¥ ne agigure cu privire
la siguranth gl rezuleatul evolutiei sarcinilor (RPAS 10, lulle 2016).

Contributia dumneavoastrd aste necesard In vederea monitorizarii cazurilor da sarcind apruth
la femeile expuse Ja ¢liaOne, motiv pantru care vi ruglm s raportatl cazurile respective In
noest reglstru ( - . :

n cazul particular al spitalelor #i clinfollor unde ss efectuenzy intervengil da tntrerupars o
garcinli, vA rughm s§ va asigurayl ok flecars femaln gravide este Intrebatd dack a folasit
contraceptie da urgentd, iar n cazul unuj tAspuna afirmativ si pracizeze ce anume a utilizat,
Link-ul clitro registrul de sarcini esta disponibil mal Jos, preoum §i In proapectul gi razumatul
caracteristictlor produsuluf ellaOne.

" Toote femelle cure au utilizat allaOna In timpul garcinll sy au rimss gravide In ciuds sdminigtr¥inil
ellaCra pot raporty infarmatlile privind figurange diract prin Intarmadiul pegInil da intarnat. Totodatk,
profaslonistil din domeniyl sEndelisil pot accasa pagina da intarnat pentru rapartaraa datalor privind
gigurants prin Intermadiul acestul Inatrument sacurizat,

Pentru nceanarma chastionaryiyl on«line cara trabule complatat, vd rug¥m gg falesigl:

wyew.hra-preqnancy-reaistryv,com

Selacteyl limba romAnd derulbng (igte e manlu din partea dreaptk a acranuiul gl urmagi
Ingtruetiunite,”
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Egte {mportunt 54 vaportafl orlec reactio adversa Suspectats, asociatd cu ademuscetpymy
ellaOne, clire Agentia Nujionall u Medicamentulu $i a Dispozitivelor Medicaie,
conformitate cu #iytemul natlanal de raportare spontand, utilizind formulatele de rapertare
disponibile pe pagina web o Agontiei Nafionale o Medicamentului $i a Dispemitiveior
Medicale (www.niam,ro) la secjlunca Eﬂmma_a_mg_g 'd.

Ageatin Nationalii a Modieamentului $i n Dixpozitivelor Modlcale
Str. Aviator Sondteseu nr, 48, Scelor 1,

011478 Bueuresti, Romdnia

fax: ~4 021 316 34 97

ok + 40757 117 259

20w JEen, o

Tomaaek, reacliile adverse Suspectate se pot raporta ¢i ciire reprezentania locald a
_ i autorizaglel de puncre pe plagd, Ju urmitonrele date de contact:

. A Pearma Murketing and Sales Services
b ne 133, Mogosoaln, Jud.llfov

L il aged 877135 — ROMANIA
Lty ’H‘Mn Q72 132 Fax: -4 021 301 74 69

£

e contact ufu reprezentantai locale a defindtorulid de autorizafis de punere

,' " m\ referitoare v cllaOne, va fughm sB contactati reprezentanis locald a
pinic) Y abormoire HRA Pharma la urmitonrele date de contact!

: wm Mackating und Sulcy Services
Tk +28372072 219

Wchd.EUQH’V
HRA-Pharmng

Responaabilul loca)
.
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Victer Sianciy. Drug Safety Qfficer
ALD Pharices Marketing & Sales Servicey SRL
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