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Y | Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicele (ANMDM) si compe
7 4 Laboratoire HRA Pharma cu privire I registrul de sarcini gi angajams
5 luat fatd de Agenia European a Medicamentului referitor la continuarss

comunlelrli active despre registrul de sarcini ctre medielf
specialitatea medicali Obstetriell-Ginecologlo din clinicile, spitalee '§
centrele unde se ofoctneazd intervenfil de intrerupere de sarcini
Compania Laboratolre HRA Pharma prin reprezentants sa locald A
Pharma Marksting and Sales Services o iniat informarea profesionistiidy
din domenul sinktifii prin intermediul wnel serisori ,,Comunicare didd i
clitre profesionistii din domeniul sinftigh", ta leghturk cu acest aspect, I,
Aceastd modalitate de informare, utilizaty sistematic in UE, are ca $eop!| |
avertizarea corpulul medical asupra unor probleme de siguranidl | th'|
edministrarea unor medicamente, |
ANMDM a avizat textul serisorli de informare clitre profesionigti i |
domeniul sindtitii, pe carc o distribuie A&D Pharma Marketing and Sales |
Services i a publicat pe webwgite-ul agentiol (www.anmro) acedss |
informafie la rubrica — Farmocovigilemd ~ Comuniclri directs itz |
profesionistii din domeniul sAnatatii, A
Anexim la aceastt adresit documentul mentionat anterjor, i [
Precizim cff aceastl informafie a fost transmisd g Minismﬂui*i ;
SHnititi — Directia Farmacsuticl §i Dispozitive Medicale, Coleginlui ,
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Romania,
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Comunicare citre profesionigtii din domeniul siinitiigii cu privire la
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - aupmvagherd
dupll punerea pe piati

Stimate profesionist din domeniul sEnat#tii,

Medicale, compania Laboratoire HRA Pharma doregte si vl informeze ¢
privire la registrul de sarcini gi angajamentul luat fatd de Agentia European
Medicamentului referitor la extindersa acestui registru citre tofi profesionisti
din domeniul sindtitii implicagl In Ingrijirea femeilor gravide.

¢llaOno {ulipristal ncatat 30 mg) este un contraceptiv de urgenill indicat 8 3¢ administra
dacurs de 120 ore do In contactul sexual neprotejat gau egecu] mijloacelor contraceptly
utilizate. De Ia Inceputul anulul 2015, ollaOne poate fi eliberat fiirdl presoriptic medicals,

De comun scord cu Agenfia Nationald a Medicamentulul §i & Dispozitive]o‘}

-

.

Desi elfaOne reduce semnificativ riscu] de aparifie a unel sarcini (conform Glasier et al.
2010, de la 5,5% la 0,9% in cazul administriirti tn primele 24 de ors), ellaOne nu poa
preveni aparitia tuturor sareinllor, Acesta este motivul implementiiril, de la lansarca olla
ca o cerin{l obligaterie a Agentisl Europene a Medloamentulul, & unut reglstru de saro
pentru facilitares colectirli do informatii legate de sarcinlle expuse la ollaOne, indiferent
motivul expuneril. La acorderea statutuiul de medicament cars poate f1 eliberat
prescriptie medioal¥ pentrs ellaOns, Agentin Europeand & Medicamontulul & solicitat
reglstrul de sereini o8 riménd In'vigoare gl sk fla extina cdtrs tofi profesionigtil din domeniyl
sinduliil care sunt implicatl In Ingrijirea fomellor gravide.

PAnk In prezent, datels colectate prin intermediul acestul raglstru da stroini, Impreund cu ol
date de supraveghere dupll punerea pe piaf, su permis colectarea unui numir do 855
cozuri de sarcini expuses la ¢llaOne: acestes furnizeazll date de naturd sl ne asigure cu privir
la sigurant® gl rozultatul evolutiei sarcinilor (RPAS 10, lulle 2016),

Contributia dumneavoastrd este nacesard In vederea monitorizéril cazurilor da sarcinll aplirut
la femeile expuse Ia ¢llaOne, motiv pantru care vil ruglm s¥ raportatl cazurile respective
ncest reglstru ( wwwihra-prognanay-registry.com ).

In cazul partioular al apitalelor si clinlallor unde ye efectueazd intervengli de introrupers
sareini, v rugim s v asigurayl off flecars female gravidX ests Intrebatd decd a folos
contracopie de urgantd, iar In cazul unul rispuna afirmatlv 8 precizeze ce anume & utilizat,

Link-ul ofitre reglstrul de sarcini aste disponibil mal Jos, precum gl In prospectul §i rezumaty
caracteristicilor produsulul eliaOne.

" Tonte famalle cars au utiizat slizOna In timpul zercinil 2au ay rlimas gravida in clude adminigtrBell
altadnae pot raports informatliie privind slguransa direct prin intarmadiul paginil de internat, Totodatk,

profasionigtil din domaniul sinlitlisli pot accass pagina ca internat pantry rapartares datelor privind
siguranta prin Intarmadiul acestul inatrumant sacurzat,

Pentry accasares chastlanarulul on-line cara trabula completat, v rug8m of folosith:

Inservciunite,”

Xalsctatl limba romAnd derulbng liste de menly din partea draaptd a acranuiul § urmepl h
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Egte imporiant sl vaportafi oricc roactie adversd suspectatd, asociatd ¢y
ellaOne. cliire Ageajia Naotlonall u Medicamentului §i & Dispozitivelor M
conformitate cu sistemul nafional de raportarc sponiandl, utilizdnd formularele de

Medicale (www.anm.ro) la sceyiunca Raporteoxd o reagtie adversd.

Ageatin Nationalll a Medieamentului gi a Dispozitivelor Medicnle
Str. Aviator SAndlteseu nr, 48, Sector 1,

011478 Bueuresti, Roménia

fax: ~4 021 31634 97

wl: + 40757 117 259

e ade@ranm. 1o

200 O

disponibite pc paglna web a Agentiei Nagionale o Medicomentului 3l a Dispexs

Towdeed, reaciiile adverse suspectate se pot raporta #i clitre reprezententa lo
Wm avtorizafici de puncre pe pingl, Ju urmitoarcle date de contact:

.

‘.,mhm-. Marketing and Sales Services
Slemhai vs.133, Mogosoala, Jud.[lfov
077135 ~ ROMANM

#e contact ale reprezentangsi locale a definditorulul de autorizafia da pul

m referitonre s cllaOne, vA ruplm sb contsctafl reprezentanta lod
¥ Baaboeatoire HRA Phurma In urmbitoarele date de contact:

. MMWW and Sules Services
mﬂimm 219

Deciphioc Cossard. EU QPPY
BRA-Phareny

Rmb'!ui local
i B
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Victor Siancin. Drug Sufety OQffoer
A&D Phara Morkeiing & Seiey Servicss SRL
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