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Comuqlcare ciitre profesioniytii din domenlul siinftdtfi cu jn-lvire la reglstrul de sar m
pentru ellaOne (ullpristal acetat 30 mg) - supraveghere dupdl punerea pe piagit | |

Stimate profesionist din domeniul sfin#tatii,

De coq'mn acord cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicnf i
compania Laboratoire HRA Pharma doregte s v informeze cu privire la registrul de sarcipi
§i angajamentul luat fajd de Agentia Europeans a Medicamentului referitor la extin:}

aceatlui registru clitre toti profesionigtii din domeniul sindtitli implicati tn Ingrijirea fom
gravide,

)

ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) este un contraceptiv de urgenidl Indicat a se adminiatra Tn decurs de 120 gl
ore de Ju contactul sexusl neprotejat sau egecul mijloacelar contraceptive utilizate. De la Inceputul anu
2015, ellpOne poate f1 eliberat fiirll prescriptie madioald, '

Degl ellaOne reduce semnificatly riscul de aparltle a unel sarclni (conform Glasier et al, 2010, de ln 5,5 %{IL
0,9% In gazul administriirll tn primale 24 de ore), ellaOne nu poate preven! apari{la tuturor sarcinilor, Adest
este motivul implementlirll, de la lansaren ellaOne, ca o cerina obligatorie a Agentiei Europene|
Medicamentulul, a unul registru de sarcinl, pertru facilitarea colectdrii de informatlii legate de sarc ndlfr:
expuse !g‘ellaOne. indiferent de motivul expuneril. La acordarea statutului de medicament care poaga ﬂ
sliberat fard prescriptie medicald pentru ollnOne, Agentia Buropeans a Medicamentului a soliciat ¢h
registrul de sarcini 82 rlimand Tn vigoare gi s& fle extins cltre toti profasionisti din domentul sinithitl] jogre
sunt implica}l In Ingrijirea fomeilor gravide.
PAnd tn prezent, dateie colectate prin intermediul acestul reglstru de sarcini, Impreuné cu alte datp e
supraveghere dupll puncren pe plah, au permis coleotarea unul numir de 1119 cazuri de sarcini cxpuru: s

ellaOne: acestea fumizeazd date de naturd =& ne asigure privind siguranta $i rezultatul evolutiel sarcipiigr
(RPAS 11, iulle 2017), :

Contribtfla dumneavoastril este necesard In vederea monltorizhril cazurllor de sarcind apérutd la ferhello
axpuse (a cllaOne, motlv pentru cara VA rugdm 4 raporta(i cazurile respective In acest rogistru { www

RregnanQy-cegisiry.com ).

In cazul ‘pnnlcular al spitalelor sl clinicilor unde s efoctuenz interventii de Intrerupere a sarcinii, va ruge |
sll vA asigurati cil flacara femele gravid este Intrubaid dach a folosit contraceptie de urgents, ior In cazul
unul rnq?um afirmativ sl precizaze o8 anume a utliizat,

Link-ul |clitre registrul de sarcini este dispenibil mai jos, precum gl In prospectul i rezumagul
caracteristicilor produsului ellaOne. :
)

" Toata fermaile cara u utllizat @lisOne In timpul sarcinll sau Bu rémas gravidae T clude sdminlatriirll elle®ne pot
reports informatille privind sigurants direct prin intermadiul paginil da Intarnat. Tatodath, prafesionigtl din
domarul sEnBtiitlh pot sccese pagine de Internat pentru raportaras datelor privind siguranta prin Intermadiul
acestul Instrument sacurizat,

Pentru accesargp chastionaruiul on-line cera trabule complatat, v rughm all folosit):
' www.hra pregnency-raglstcy.com

Selectafl imba ramAnil derulénd lists da meniu din partes dreapth a ecranulul ¢l urmat! Instroctiuniie.”
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Apel Ia raportares do reacfii adverse

Este important st raportati orice reactle adverni Suspectatd, asociatd cu adminis
Nationald a Medicamentulul #i a Dispozitivelor Medicale, 1n conformitate cu
spontand, utilizdnd formularcle de raportare disponibile
Medicamentulul g a Dispozitivelor Medicale (www.an
uman/Raporteazdl o reactic adversa.

sistemul national da
pe pogina web a Agentlel Naglo

Centrul Natlonal de Farmacoviglleng
Str. Aviator Sknatescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tol: +4 0757 117 259

o-mall: adr@anm.ro

Totodai, reactiile adverse suspectate se pot raport
de punere pe piagt, In urmiitoareles date de contact;

A&D Pharma Marketing & Sales Servicos 8.R.L,
Clobanulul Nr.133, Mogosoala, Jud.!lfoy
Cod pastal 077135 - ROMANIA

Tel: +40 372 072 132 Fax: -4 021 301 74 69
E-mall: safety.drug®@adpharma.com

C’aardq,narelc de contact ale reprezentangei locale a dafindtorului de autorizafie de punere pe plagl

Pentru intrabiie] referitoare la ellaOne, vl rugtim =8 contactatl reprezentanta locall a companiel Laborat
HRA-Pharma, la urmatoarele date de contact:
. !

A&D Pharma Marketing & Sales Services S.R.L.
Tel: +40372072219

Cu mnilderatie.
D=

Delphink Cossard, EU QPPY
HRA-Pharma

Responsabilul local

|
Cristine Catargiv, Drug Safety Officer

A&D Pharma Marksting & Salss Services 8.R.L..
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