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9 CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SAN
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Calen Chltragilor . 248, Mloc 514, Secior 3, Bucureyii
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Doamnel/Domnulyl Pregedinte - Dirsctor Ganeral 23, §

In conformitate ey adresa ANDM nr. 20800E/30 01 2018, Inregistrat
CNAS -cunr, RG861/02.02.2018 va aducem |a Suncgtintd mésuriie Intrapnnaj
Agentle Natlonald a Medicamentulyl % a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
compania Laboratoire HRA Fharma, cu privire la registrul de sarcinl pentry ella
% angejamentul |uat fald de EMA refaritor la extinderea acestyi registru catre
profesionistil din domeniyi sanatatll Implicat| In Ingrifirea gravids|or,

Vil rugdm sa luafl mésur de Informara & furnizoriior de servicll medicals R
afigares pe pagina electronicsd a casal de asigurdr de séndtate, n loc vizibl
documentuly| «Comunicare cétre profasionistil din domeniyl sandtalil cu privi
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acstat J0mg) - Supraveghere
punensa pe pigfd, "

Anexaim In fotocopie documentul respactiv,

Cu stima,
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Medicamentulyj 9 & Dispozitivelor Madicale (ANMDM) gi compania

Laboratoire HRA Pharmg pentru informarea profesionigtilor din domaniy|

sindidtii privind registrul de sarcini pi angajementul lugt fagh de Agentia

Europeant a Medicamontului referitor Ja extinderea aoestul registru chitre toi
profesionigtii din domeniul sBnlatii implicati in ingrljirea femeilor gravide,

Compania Laboratoire HRA Pharma prin reprezentania se localt A&D

N Fharma Marketing & Saley Services S.R.L. va inltia  Informarea

|
"
‘/h 52-' VE aducem [a cunogtin{d mésurile intreprinse de Agentia Nationald a

nComunicare directt ciitre profesionistii din domeniyl slnBta(I", in leghturd
: Cu acest sapect, conform planului da comunicarea agreat,
Iﬁ" Aceasth modalitate de informare, utilizatl sistematic In UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul sBnBthii asupra unor probleme de
k/ sigurantl In administraren unor medicamente,
ANMDM & avizat textul scrisorl; de informare ciitre profesionigtii din
domenlul sinfuaii, pe care o distribuis A&D Pharma Marketing & Sales
Services S.R.L. s publick pe website (www.anm.ro) aceeayl informatie la
rubrica ~ Medlcaments de Uz Uman - Farmecovigilentd — Comunicari directe
cltre profesionigril din domeniul singr il.
Anexm la sccastd adresd documenty| mentionat anterior,
Precizdm cf aceast informatie a fost transmiss g Ministerului
Shndugii - Direcjia Farmaceuticl 8l Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmaclytilor din Rominia,
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Comunicare ctre profesionlytll din domeniul siing tafll cu privire Ia reglatrul do sa li[
pentru allaOne (ullpristal acetat 30 mg) - supraveghere dupd punerea pe plagd

Stimate profesionist din domeniul sdngtdiii,

De comun acord cy Agentia Nationals a Medicementului sf o Dispozitivelor Medi
compania Laboratoire HRA Pharma doregte of v informeze cy privire |a registrul de
§i angajamentul luat fald de Agentia Eurapeant & Medicamenktuluj referitor la extin

Acestul registru chitre tofi profesionigtli din domeniu] SAnAti implicafi In tngrijirea famel] .
gravide.

ellaOne (uitpristal acatat 30 mg) este un contraceptly de urgenill indizat o se adminlstra In deours de |
ore de la contactul sexual neproteat sau eyecul mijloscelor contracepiive utlllzate, De la Incepumul
2013, ellaOne poste M ol iberat firy prescripfie medioala,

Degl ellaOne reduce semnlficatlv rlseyl de aparile & unel sarcinl (conform Glasler et al., 2010, d¢ Ia 5,9
0.5% In cazul adminisirbr] tn primale 24 de ore), ellaOne ny poate preven! aparlyls twivror ssrcinilar, As
este motivul Implementlirll, de |a lansares ellaOne, ca o cerlnys abligatorie o Agenjlel Eurce
Medlcamentulul, & unul reglsry de marcinl, pentry facilitaren coloctarll de Informatll legate de sarg
expuse o eliaQne, Indiferent de motivul expuneril. La scordarea slatuiulul de medloamant core pog
ollberat Mrd prescriptie medicals pentru ellaOne, Agentis Europeank o Medicamentulul & solic

registrul de sarcinl ol rimdng Tn vigoare gl s fla exting clitrs 1oy profesionlpli din domentul sinathy)
sunt implicayl In Ingr{jirea fomellor grovide,

Pind In prezent, datels colestats prin Intermediul acestul reglatru de sarcinl, Impreund cu sho do
supraveghere dupd punoren pe plag, au permls colostaren unul numir de | 119 casurl de sareinl expuls|l
elleOne: nceston Mimizenzd dote de nalurd sl ne asigure priving siguranie o rezulran] evaluflel sarcinl g
(RPAS 11, fulle 2017),

Contribugls dumaeavoasird este nocesard In vederea monitorizhrll cazurilor de sorcind aplruid [a
expuss ln ellaOne, motlv pentru cars va ruglim sh raportall cazurile respective In sosst roglstru |

Rregnancy-coglairy oom ).

In cazul particular al spltelelor §i cliniclior unde s efoctusnzh interven|ll de Inirerupere a sarcinll, vi rugleh
ol vi aslgurnil cB Nocare femels gravidal ests Intrebatd dach a foloslt contraceptle de urgenfd, ior In cazul
unul rispuns afirmatlv s8 preizazs co anume a utilizat,

Link=ul clire reglsirul de sarcinl esto disponibll msl jou, precum §l Tn prospectul gl rmJqu
carazsterlsticllor produsulul ollaOne,

" Toute femade cara su ubllizet sletng In WU sercinli any wu rimes gravide I elude ddrninlatrlirll wheBne pot
réports Informatiile priving sigumnis direct prn infwrmiadiul paginil de Intermet. Tetodatl, prefedanritl din
comaniul BBl pet wocars pagke oy intesnet pentru reportares catelor priving sigurants prin nEssmadiul
NchEtyl Inekrumaent sscurist,

Pentru sccasarae chastionarulul en-iing care trabule complatat, vl rugim o felonig

e w . hra-pregaency-ragistry.com

Selectef! limba rombndl deruling lists ds meniy din partan dreaptd o scranudul ¢l urmagl inskructiunile,”
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Apel la raporiaren dg reac|il adverge

Exte Importan: a1 raponati orlco regegle adverst suspect
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atd, esociotg oy sdminlstrarea ellsCne, clirg

Najionalg a Medlcamenryly] ¥ & Dispozitive)gr Medicols, in conlormitate ey sistemul naflonal da

Spontank, ytliizdnd formularele e raporiare disponibile P poglna web Agenilal Nulg
edloamaniuly) oo Dispozitivaigr Medicals {m.umm}. i seciiunen hhdlumntlf u3

umanRaporieazd o reactic adversi,

Centrul Naflonal de Furmacovigllenja

Str. Avlator Shndtescy pr, 48, Secior |,
011478 Bucurestl, Romdnle

fax: +4 02) 3163497

tel: +4 0757 117 259

e-mall; sdr@anm,ro

Totodns, reaciiile adverss Suspectsts 52 pot raporta
de puners pe playy, ja urmloarele date de coniaa:

ALD Pharma Marketing & Salos Services §,R,L,
Clobanulul Nr,133, Mogosoals, Jud.|ifoy

Cod poral 077135 —

Tal: +40 372 072 132 Fux;+4 03] 301 74 69
E-mall:

A&D Pharma Marketing & Salas Servioes S.RL.
Tel: +4 01372 072219

Cu conalderajls,
M

Delphine Consard, EU Qrpy
HRA-Pharme

Responsabliul local
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Crlatina Catargiy, Drug Safely Officar

ALD Pharma Murketing & Sales Services S.R.L.
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