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registrul de sarcini pentry ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghe
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desurs de 120 ore de g contactul sexual neprotejat say egeoul mijloacelor contracept| |'
utilizate. De Ia tnceputul anuluy| 2018, ollaOne poate fi aliberat fird presoriptie medicals, || |
[ |

Degi ellaOne reduce semnificativ risoul de aparifie a unei sarcini (conform Glagier ef a ..-l !
2010, de la 5,5% la 0,9% 1n cazul administrlirli tn primele 24 de ore), ellaOne nu poate |
preveni aparijia tuturor sarclnllor, Acesta oste motivul implemontiiril, de ln lansarca ollaOne,
ca 0 oerintd obligatorie a Agentiol Europene a Medloamentului, a unui reglstru de sarolnj,
pentru facilitares colectérli de informatii lagate de sareinlle expuse la ellaOna, indifnren;ﬂ;_’

|
ellaOne (ulipristal acatat 30 mg) este un contraceptiv de urgenll indicat a 8¢ administrg #q
(-]

motivul expuneril. La acordareg satutulul de medicament care poate fl ellberat
prescriptie medloald pentru ollaOne, Agentia Europeant a Medicamontului & solicitat
registrul de sarcini af rimand tn vigoare gl s fle axting cdtre toil profesionistil din domeni |
$andeirii care sunt implioat In Ingrijirea fomellor gravide,

PAnk In prezent, datela colectate Prin Intermediul aceatui ragistru da sarcini, Impreund cu al

Contributla dumneavoastrs este necesarll In vederes monitorizérii cazurilor de sarcind apirutl |
la femeile axpuge |a ¢llaOne, motlv pentru cara va ruglm b raportatl cazurile respactive 1+: -
noest reglstru ( . } '
n cazul partioular al spitalelar si clinlallor unde se efeotueaz Intarvantii de tntrorupers J:u
sarcinli, v& rugim si vi asiguraji o flecare femaje gravidi esto Intrebatd dack a folosit | |
contracapfle de urgentd, iar In cezul unul rispuns afirmativ sk Precizeze ce enume e utilizat.

Link-ul olitre reglstrul de sarcini aste disponlbil mal jos, preoum §1 In prospectul i rezumaryl
caracteristicilor produsulul ellaOne. '

"Toste femelle care au utilizat allaCna In timpul garcin|l 22U au rémag gravide 1n cludy adminigtrErl
alleDna pot raporta Infarms ille privind slguranta dirgct prin intarmadiul Paginil de Internat. Tocadaty,
profaglonistll din domaniy) nitlch pac accesa Pagina de internat pentry faportares datelor privind
tlguranta prin Intermadiul acastul Instrument sacurizat,

Pantry accasarea chestionsrulyl on-line cere trebula completat, vl rughm ab folegig; |
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Instrueplunile.”




sistemul najiony) do raportare spontand,
disponibile pe pagina web
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Towdaed, reacliile ndverse fuspectate se pot raporta
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