Comunicare catre profesipnigtif din domeniu) sindtdtii cu privire la reglstrul de saréin)
pentru ollaOne (uliprista! acetat 30 mg) - supraveghere dupd puneren pe plagii

Stimate profesionist din domeniul sinAtatii,

N icals,
- compania Laboratoire HRA Pharma doregte s3 vil informeze cu privire 5 rogistrul de sarcin
- §i angajamentul luat fa{f de Agentia Furopeans a Medicamentului referitor la extindér

acestui registru citre tofi profesionigtii din domeniul sandtatii implicati In Ingrljiren femail
gravide.

eflaOne (uliprlatal acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgentll Indicat a ss adminiatra tn deours de 120 Hb

ofe de ia contactul soxusl neprotejat sau ageoul m{jloeceior contraceptive utflizate. De In Inceputul anulul
2015, oliaOne ponte 1 eliberat firdl prescriptie medlcals,

Degl allaOne reduce semniflcativ risoul de aparlile & unei sarcinl (conform Glasier st al., 2010, de In 8,5
0,3% tn cazut administrarl] In primale 24 de ore), eliaOne nu poate provent aparifia tuturor serciniior, Aces
este motivul implementlirli, de ln Janseren ollaOne, ca o cerinis obiigatorie a Agentlei Buropone
Medicamentulul, & unul registry de sarclnl, pentru facliltarea colactiril de informatli legate de sarcin
expuso In etlaOne, Indiferent de motivul expunerll, La acordares statutulul de medicament care poaie
sliberat firh proscriptic medicald pentru &llaOne, Agentle Buropesnt o Medicamentulul & solicitat

rogistrul de sarcini a8 r8mAnd tn vigoare sf o8 fle oxtins chtre totl profasionlyth din domeniul stantigii jo
sunt implicaji in tngrijiren femelior gravide, _

=3

Pand tn prezent, dotele colectats prin intermediul acestul rogiatry de sarelni, impreunil cu alta dat
supravoghere duph puneron pe piath, su permis coleotaren unul numiie de 1119 cazuri do sareini expupe

eltaOne: acesten furnizeazd dote de naturd s no asigure privind slgurants o rezultatul evolutie! sarcinildr
(RPAS 11, lulla 2017).

Contribuia dumneavoastrl este necesard In vederea monltorlzhell cazurllor de sarcind aplrutt la ferhe
expuse {a ellaOne, motlv pentru cars vl rugim st raportatl cazurile rospective T sosst rogistru (

pIeEnansy-registry.com ).

Tn cazul particular af spitalelor gi ctinicilor unde se efecrienzk interventll de Intrerupere & sarcinil, v rugtim
o4 vA asigurat! ci flocare femele gravidil ests tntrebat dachl a folosit contraceptie de urgents, lor In cazul j
unut rispuns aflrmativ sit preaizeze ce anume a utilizat,

Link-ul olltre rogistrul do sarcini este disponlbil mal jos, precum sl tn prozpectul g rezumhaf)!
caracteriaticilor produsului ellaOne.

“ Tonte famalle care 4y utilizat wilaCne In timpul sarcini sau su rimas gravide In ciude sgministriell slisOne pot )
raporta Infarmatiile privind wiguranie dicect prin intarmediut paginil de internat. Totodatl, profasionigtt oin i

domanlyl s8nlthili pot accas pagine de internet pentry rapartares dateior priving siguranta prin Intermediul ;
acastul ingtrurnent sscurizst,

Pantry accesarae chestionarutul on-line core trebute compintat, vB rugim el fologit: ]

wovwha-pregnancy-ragistey.com

Salnctal] imba ramiinil deruidng lists de meniu din partes dredpt o ecranulul ¢l urmeg! instructiunie.”




Apel la raportares de reacii ndverso

Este Important st raportai orlce renctle adversti suspectatl, asociotd eu administrarea elfaOne, ctrs A
Nafionalk a Medlcamentului §1 & Dispozitivelor Medicals, In canformitats ou sistsmul naflonal de m

spantanl, utillzfind formularele do taportate disponibile pe pagine web & Agontiel Nutloia

Madicamentulul 4 o Dispozitivélor Medicale {www.anm.ro), la seciionea Medicamente
uman/Raporteaza o reactic advora,

Contrul Naflonal de Farmacovigliend
Str. Avigtor S¥ndtascy nr., 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Romanla

fax: +4 021 316 34 97

tol: +4 0757 117 259

e-mail: nde@anm.ro

Totodnih, reactiile adverss suspectate se pot raporte 4l clitre reprezentanta locald a detindtorulul autor
de punere pe pintld, la urmdtoarels date de contact:

A&D Phorma Marketing & Salos Servicos S.R.L.
Ciobanulul Nr.133, Mogoaoals, Jud.iifov

Cod postal 077135 - ROMANIA

Tek +4 0372072 132 Pax: +4 021 301 74 &9
E-mail: safety drug@adpharma com

Coordonatals de coniaet als reprazentante! locale a datindtoruiui de aiitorizafle de punere pe plagh

Pentry Introbr! referitonre fa ollaOne, vi ruglim sa contactay! reprezentanta locall a companle! Laboratoles

HRA-Pharma, fa urinBtoarsfo date de contact:

A&D Pherma Marketing & Sales Services S.R.L,
Tel: +4 0372072219

Cu congiderafie,
M

Delphine Cossard, EU QIPY
HRA-Pharma

Responsabliul facal

"mfu,h

Cristina Catargiu, Drug Safety Officer
A&D Pharmu Murketing & Salos Services 8.R.L.
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