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Decembrie 20&6 '

Comunicare eiitre profesioniytii din domeniul siinditigii cu privire la
registrul de sarcini pentru ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supraveghers

dupil punerea pe piati

Stimate profesionist din domeniul stinitiitii,

De comun scord cu Agenfia Nationalii s Medicamentului $i a Dispozitivels
Medicale, compania Laborateire HRA Pharma doreste sl vl {nformeze ¢
privire la registrul de sarcini gi angajamentul luat faht de Agentia Europeant
Modicamentului referitor la extinderea acestul registru cltre tofi profesionigti
din domeniul sndtsii implicati th Ingrijires fomeilor gravide,

¢llaOne (ulipristal acetar 30 mg) ¢8te un contraceptiv de urgentll indicat a se administra !
degurs de 120 ore de s contactul sexual neprotejat sau egesu] mijloacelor contraceptive
utilizate. De In tnceputul snuluj 2018, sllaOne pouts f1 elibernt firk presoriptie medicals,

Degi ellaOne reduce seranificativ risoul de aparitic & unel saveini (conform Glasier et al,
2010, de la 5,5% Ja 0,9% 1n enzul sdministriiril in primele 24 de ore), ellaOne nu poite
pravani aparifia tuturor sarcinllor, Acesta este motivul implementlirii, de la lansarcs ellaOne
ca o cerintl obligatorie a Agentiel Europene u Medleamentulul, & unul registru de saroini
pantru facilitaren qolectiril de informaii lagato de sarcinile expuse 1a ollaOne, indiferent d
motivul expunerli, La acordarca statutulul de medicament care poate fi eliborat
prescripgle medicald pentru ellaOne, Agengin Buropeandl & Medicamentulul a solicitat d
reglstrul do sarcini s& riménk tn vigoare ¢l sk fle axting olitre w0t profesionigtil din domeniy
sknbekitii core sunt Implionsl th tgrijiran femetlor gravida,

Pl Tn prezant, datele coleotats prin Intermediul acestui regism de sarginl, impreund cu al
dute de supraveghers dupll puneren pe pinfh, su pormis colectares unul numiir de 455 d
cezuri de sarsini expuse Ia sliaOne: acostes furnizeazs date de nerurll st ne asigure ou privire
la sigurantd §1 rezultatul avolutie! sarcinilor (RPAS 10, lulie 2016).

Conuafbutie dumneavomutrdl oste nacesasi In vedorea monitorlzirii cazusilor da sarcink apliruth
la femeile expuse a ellaOne, mativ porte cara vé rugiim sll raportat! cazurile regpective 1n

noest reflm (MW »
la cazul pertioular al spkalsler gi elinisflor unde se efeptucasli intorventii de tntrerupere n

asroinil, VE rughm s8 vl asigureil of flecare fomeie gravids oot Introbatd daok & folosit
cantracapgla de urgentt, lar In cazul wnul rapupd affrmativ sil precizaze se anume & utllizat
Link-ul olitro registrul de sarcini este disponibil ma jos, preoum ¢f tn prospectul gi rezumanyl

caracteriaticlior gmﬂ&uul cllaOda,

¢llaOnw pot raporsa infarmedlile privind sigurana diraet prin intarmacdiul paginil de intarnat. Totadael,
prafaslonigtil din domanivl £OC RCSOSA PagIng de internat Pantru reportarea datelor privind |
tiguranta prin Intarmediul Bcetul Instrument securiast,

Pentru nccessrea chaationasulul on-line cara trabule completat, v rugtm ol folosigl:

Wyl hrR-ngananev-pealatev.cam

Seiactatl limba romAnkl deruiing llsts de maniy din partea dranpth a eeranulul 5i urmag)

"‘Toate famaiie care au uml?’: aliu0ae In timpul sarcinil sau au rlimea gravide In cluds administirl |

Inseryatiuniia,
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/ Estc importunt sl vaportafl orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu
/  ellaOne, eclre Agentia Najionald u Medicamentului §i o Disporitivelor Medha
conformitate cu sistemul najlonal do raportarc spontand, utilizind fortmularele de

Medicale (www.anm.r0) la seciiunea Raporteaad 0 reagrie advarsd.

Agestis Nafionalii a Madlcamentului gi o Dispozitivelor Modlcale
Str. Avintor Sinfiteseu nr, 48, Scetor 1,

011478 Bucuresti, Romania

fwc ~4021 316 34 97

wol: + 40757 117 259

omeid: ade@ann 1o

e 1y

Towsded, reactiile adverse Suspectate se pot raporta $i cdire reprezentanja loct
i awtorizaflei de puncre pe puyd, Ja urmatonrcle date de contact:

m&ma Murketing and Sales Servicos
SSRRImmdui ne.133. Mogosonia, Jud.[ifov
il (UT7135 - ROMANIA

edi® 572 072 132 Fax: +4 021 301 74 €9

diaponibilc pc pagina web a Agonjiei Nationals a Medicamentului 51 a Dispexitive)

de conract ale reprezamtangei Incale a detindtorului de antorizaple de pu

3 ik il referitoar 1y cllaOne, vl rughm sk contactali reprezentania loc
Rnnjei il ¥ abargoire HRA Phurma ln urmiitoarele date de contact:

WMM and Salcs Serviees
" Rikaa320M 219
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Vicior Sianci. Drug Safety Ofjicer
ALD Pharnce Muarketing & Soley Services SRL
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