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Comunicare ciitre profesioniyti din domeniul sdniitatii cu privire la reglstrul do sar I+
pentru ellaOne (ullpristal acetat 30 mg) - supraveghere dupdl punerea pe piati

Stimate profesionist din domeniul sﬁnﬁtﬁtii,

De comun acord cu Agentia Nafionals a Medicementului §i a Dispozitivelor Medicale
compania Laboratoire HRA Pharma doregte 84 v informeze cu privire la registrul de sarci
§i angajamentul luat fa{8 de Agentia Europeans a Medicamentului referitor la extind rT

b

acestui registru clitre tofi profesionigtii din domeniul sanitétii implicati in Ingtijiren fomeil
gravide,

ellaOna (ulipristal acotat 30 mg) esto un contraceptiv de urgenid indlcat o se administra In decurs de 120 ms
ore de lu contactul sexual neprotejat sau egecul mijloacelor contraceptive utilizate. Do ta Inceputul anuldi
20135, ellaOne poate {1 eliberat {ir} prescriptie medicald,

0,9% In cazul administrdrli In primele 24 de ore), ellaOne nu poate preven! aparlila tuturor sarcinilor, A
este motivul implementliril, de ln lansarea ollaOne, ca o cerlnid obligatorle o Agenfiei Europene
Medicamentulul, a unul registru de sarcinl, pentrts facilitaren colecttrl de informuti) legate de sarcjn
expuse o ellaOne, indiferent de motivul expunerli. La scordaren statutulul de medicament care poate
ellberat Rl prescriptie medicald pentru ellaOne, Agengia Europeand a Medicamentului a solicitat

registrul de sarcinl a2 rdménd In vigoare §i sa fle extins chire tofi profasionistii din domeniul stnatiti
sunt implicayl In tngri)irea fomeilor gravide,

Degi ellnOne reduce semnificatly riscul do aparitle a unel sarcini (conform Glasier et al,, 2010, de 1a 8,5 %f

PAnll tn prezent, datele colectate prin intermediul acestul reglstry de sarcini, Impreunt ou nlta dat
supraveghere dupit puneren pe plath, au permis colectarea unul numir de 1119 eazur} de sarcini expu

elluOne: ncesten funizenzd date de naturd sA ne asigure privind siguranta §i rezultatul evolutiel sarci
(RPAS 11, iulle 2017),

Contribufia dumneavoastrdl este necosard In vederea monitorlzaril cazurilor de sarcin® apfiruth la fome
oxpuse (4 ollaOne, matlv pentru care vl ruglim sk raportati cazurile respective In noest rogistry ( www)
pregnancy-cegistry.com ). '

It cazul particutar al spitalelor gl cliniclior unde se efectuenzl interventil de Intrerupere a sarcinii, vé mqnm
sd vil asigurati cll flecara femels gravida este Intrebatd dacdl & folosit contraceptie de urgentd, ior n cozul
unul rispuns afirmatlv sl precizeze co anume a utilizat,

Link-ul clitre registrul de sarcini este disponibil mal jos, precum g tn prospectul si rezumab!
caracteristicilor produsului ellaOne.

" Toata famaila cara sy utilizat allaOna In timpul sarcinll sau ey rémes gravide In cluda edminietriell alloOne pot
réporta Informatlile privind siguranta diract prin Intermadiul paginil da Internat. Tatocdath, prafasionigtll din

domeniul sénlitltli pot sccase pagine de internat pantru raportaras datelor privind siguranta prin Intermadiut
acastul Instrumant sacurizat,

Pantru accesarap chastionaruiul on-ling cers trebule complutat, v rugm ol folasiti:
www.hra-pregnancy-reqlstey.com

Selactayl imba rorninl derulénd liste de meniu din partea draaptk & acranulul o urmagl instructiunile."
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Apul In raportarea de reac{ii adverse

Este Important st raportati orice reactle adverstl suspectatd, asociatd cu administrarea ellaOne, cAtre 1
Nationald a Medicamentulul 3 a Dispozltivelor Medicale, In confarmitate ou sistémul national da raportard
spontan, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentlel Natiohale &

Medicamentulul 8 a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente d w2
umac/Raportenzd o raactie adverss,

Centrul Nntlonal de Farmacovigliengli
Str. Aviator Sknétescu nr., 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, Romanly

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 40757 117 259

e-mall: adr@anm.ro

Totadatd, reactiile adverse suspectate su pot raporta yi ctre reprozentanta locall a detindtorulul sutodz iiel
de puners pe pinfd, |n urmtoarele date de contact:

A&D Pharma Marketing & Snles Servicos S.R.L,
Clobanului Nr,133, Mogosoala, Jud. lifoy

Cod postal 077135 - ROMANIA

Tel: +4 0 372 072 132 Fax:+4 021 301 74 69
E~mail: safery.drug@adpharma,com

- Coordonatele de contact aly reprezentangel locale a dafindtorului de autorizafle de punere pe plagd

Pentru Intrebliel referitonre la el laOne, vl ruglim sa contactat! reprezentania locald a companiel Laborathife
HRA-Pharma, ln urmbtoarole date do contact:

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L,
Tel: 440372072219 :

Cu conslderatie,
‘%-—‘

Delphine Cossard, EU QPPY
HRA-Pharina

Reaponsabitul local

m/u,

Ctlstine Catargiu, Drug Safety Officer
A&D Pharmu Marketing & Sales Services S.R.L,




