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J ‘72-—' V& aducem la cunogtingd mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Laboratoire HRA Pharma pentru informarea profesionistilor din domeniul
 sindtdgii privind registrul de sarcini §i angajamentul luat fags de Agentia
Europeanl a Medicamentului referitor [a extindersa acestul regisiru catre toti
profesionistii din domeniul sinatagi implicati in Ingrijirea femeilor gravide,

Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprezentania sa locald A&D
Pharma Marketing & Seles Services S.RL. va initia informarea

Acll(ii"”, In leghtura
2 cu acest aspect, conform planului de comunicarsa agreat.
U

Aceastd modalitate de informare, utilizats sistematic In UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sanatifli asupra unor probleme de
sigurant¥t fn administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionistii din
domeniul sanatd(ii, pe care o distribule A&D Pharma Marketing & Sales
Services S.R.L. i publica pe website (Www.anm.ro) aceeagi informatie la -
rubrica = Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent -~ Comuniciiri directe
cltre profesionigtil din domeniul sinatatii.

- Anexim [a aceastd adresd docurmentul inentionat anterior,

Precizim c¥ aceastd Informatie a fost transmisd §i Ministerului
Sanatdfii - Dircclia Farmaceutica si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din RomAnia §i Colegiului Farmacigtilor din Romdnia.

Sef Serviciu Bapmacovigilenti
sl manage culut
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Comunicare ciitre profesioniytii din domenlul sinftafli cu privire la reglstrul de sar.
pentru ellaOne (ullpristal acetat 30 mg) - supraveghere dupil punerea pe piati

inl

L

Stimate profesionist din domeniul s#indtatii,

De comun acord cu Agentia Nafionalt a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medidale,
compania Laboratoire HRA Pharma doreste st v& informeze cu privire la registrul de sarcini
g1 angajamentul luat fath de Agentia European# a Medicamentului referitor la extinder
acestui registru clitre to{i profesionigtii din domeniul sAn#tdfii implicati In ingrijirea femail
gravide.

ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) oste un contraceptiv de urgentdl indicat o se adminiatra In decurs de 120
ore de lo contactul sexual neprotejat sau egeoul mijloacelor contraceptive utllizate. De |a Inceputul anu
2015, ellaOne poate 1 oliberat firlt prescriptie medicals.

Desl ellaOne reduce semnificativ riscul de apuritie a unel sarcini (conform Glasler ot al., 2010, de la 8,584|l
0,9% In cazul administréri| In primele 24 de ore), ellaOne nu poate proveni aparitia tuturor sarcinilor. Ade
este motivul implementdril, de In lansarea ollaOne, ca o corinid obligatorie a Agentiei Europeme
Medicamentulul, o unui reglatru de sarcini, pentru facilitarea colectdrii de informatil legate de sarcin
expuse la ¢llaOne, Indiferent de motivul expunerii, La acordaren statutului de medicament care po

eliberat fird proscriptie medicalt pentru ellaOne, Agentia Buropeand a Medicamentulul a solicitat &
reglistrul de sarcini sil rEmAnd In vigoare i sil fle extins chtre toti profasionigtii din domeniul s&natltii ct{r
sunt implicayl In Ingri|irea femellor gravide,

PAnd In prezent, datele colectate prin intermediul acestul roglatru de sarcinl, Impreund cu alte dat

supravoghere dupdl punerea pe platd, au permis colectaren unui numir de 1119 eazurl de sarcinl axpuru
cllaOne: ncesten fumizeazd date de naturl si ne asigure privind sigurantn si rezultatul evolutiel sarclhil
(RPAS 11, lulle 2017).

Contributia dumneavoastrd este necesard In vederea monitoriziril cazurllor de sarcind opdrutd la fome
expuse la ellaOne, motlv pentru care v ruglim sa raportagl cazurlle respective Tn acest registru ( www!

pregnancy-registry.com ).

In cazul particular al spitalelor i clinicilor unde se efectuenzé interventli de Intrerupere a sarcinil, vé rugim
o8 v& asigurati c8 fiocare fomele gravidi ests Intrebatd dach a folosit contracepiia de urgents, far In cezul
unui rispuns aflrmatly sf precizeze ce anume & utilizat,

Link-ul cofitre rogistrul de sarcini este disponibil mal Jos, precum gl tn prospectul g rezumapyl
caracteristicilor produsului ellaOne.

g ot
" Toats famaile care su utllizat ellaOne In timpul sarcinii gau sy rimas gravide 1 clude administriirl alleOne pot
raporta Informatiiie privind sigurante direct prin intermediul paginil de Internat. Totodath, prafesionigtl din
domeniul sEnBtigi pot accase pagine da Intarnet pantru raportaras detelor privind siguranta prin Intermadiul
mcastyl Instrument securizat,

Pantru décasaran chastionarulul an-line care trabuie campletat, vA ruglm sl foloslfi:

yww.hra-gragnancy-reglatry.com

Salactafl imba roménd darulind lista de menlu din partes dresptd & ecranulul g1 urmatl Inatructiuniie,”
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Apel la raportaren de reacqii adverse

Este important si raportatl orice reactle adversi suspectatd, asociatdl cu administraren ellaOne, chitre A

Nagionald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale, Tn conformitate ou sistemul national de ra
spontand, utllizdnd formularele de raportare

Medicamentulul §i & Dispozitivelor Medicale (www.anm ro),

uman/Raporteazid o reactic adversa,

Centrul National de Farmacovigllen(a
Str, Aviator S¥ndtescu nr. 48, Sector |,
011478 Bucuregtl, Rominla

fox: *+4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mall: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspectats se pot
do punere pe plafd, la urmitoarele date de contact:

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L.

Clobanulul Nr.133, Mogosoala, Jud.lifoy
Cod postal 077135 = ROMANIA

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

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a defindtorutui de autorizafle (e punere pe plag

Pentru Intrebari referitoare [a ¢llaOne, vi ru

HRA-Pharma, la urmBtoarele date de contact:

A&D Pharma Marketing & Sales Servioss S8.R.L,

Tel: +401372 072219

Cu conalderajie,

M

Delphine Cossard, EU QPPV
MRA-Pharma

Responsabliul local

[\)\ /U/.._

Cristina Catargiu, Drug Sofety Officer

A&D Pharma Marksting & Sales Services S.R.L.
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disponibile pe pagina web a Agentiel Natlo
la secfiunca Medicamente
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glm s& contactal reprezentanta locala a companiel Laborat
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raporta §i cltre reprezentanta locals a deginiitorulul autorlzafiel
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