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REJESTR CIAZ
Porejestracyjny nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacy
produktu leczniczego ellaOne® 30 mg tabletka (octan uliprystalu)

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Firma Laboratoire HRA Pharma we wspotpracy z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych chciataby przekazac¢ nastepujgce informacje.

ellaOne® to produkt antykoncepcji awaryjnej, wskazany do stosowania w przypadkach nagtych w ciggu
120 godzin po stosunku ptciowym bez zabezpieczenia lub jesli zastosowana metoda antykoncepcji
zawiodfa.

Na poczatku 2015 r. w krajach Unii Europejskiej tabletka ellaOne® uzyskata kategorie dostepnosci , OTC -
lek wydawany bez recepty”, jednakze polska regulacja w randze Ustawy z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie
ustawy o swiadczeniach automatycznie nadata ellaOne®, jak rowniez wszystkim produktom leczniczym,
ktore w swoich ChPL przewidujg zastosowanie w antykoncepcji, kategorie dostepnosci ,Rp - lek
wydawany na recepte”.

Pomimo, ze ellaOne® istotnie zmniejsza ryzyko zajscia w cigze (z 5,5 do 0,9% w przypadku przyjecia w
czasie pierwszych 24 godzin — Glasier i in.,, 2010), to jednak nie zapobiega cigzom we wszystkich
przypadkach. Dlatego, od momentu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu prowadzony jest
rejestr cigz, w celu ufatwienia gromadzenia informacji nt. cigz u kobiet narazonych na dziatanie
ellaOne®. Byt to wymadg konieczny ze strony Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines Agency,
EMA). EMA przyznajagc produktowi ellaOne® kategorie dostepnosci OTC zazgdata kontynuacji
prowadzenia rejestru ciaz i rozszerzenia go na wszystkich pracownikow stuzby zdrowia sprawujacych
opieke nad kobietami w cigzy.



Uwzgledniajagc dane, zgromadzone do tej pory w ramach prowadzonego rejestru cigz oraz nadzoru
postmarketingowego, odnotowano 1119 przypadkéw cigz u kobiet przyjmujacych ellaOne®: zebrane
dane s3 pozytywne w zakresie bezpieczeristwa i wynikow cigzy (PSUR 11, lipiec 2017).

W zwiazku z tym, zwracamy sie do Pani/Pana z prosha o pomoc w monitorowaniu przypadkéw cigz
wsrod kobiet przyjmujacych ellaOne®, ktore mozna zgfaszac za posrednictwem opracowanego w tym
celu rejestru cigz ( www.hra-pregnancy-registry.com ).

Link do rejestru znajduje sie ponizej oraz w Charakterystyce Produktu Leczniczego ellaOne®.

.Kazda kobieta, ktéra przypadkowo przyjeta lek ellaOne® bedac w cigzy lub zaszta w cigze pomimo
przyjecia ellaOne® moze bezposdrednio zgtosi¢ informacje dotyczaca bezpieczerstwa za posrednictwem
strony internetowej.

Kazdy fachowy pracownik ochrony zdrowia réwniez moze skorzysta¢ z tej strony internetowej i zgtosi¢
dane nt. bezpieczenstwa leku ellaOne®,

Kwestionariusz do uzupetnienia on-line mozna znalez¢ na stronie www:
www. hra-pregnancy-registry.com

Z rozwijanego menu znajdujgcego sie po prawej stronie ekranu nalezy wybraé¢ odpowiedni jezyk i
kontynuowac wypetnianie zgodnie z wyswietlanymi instrukcjami.™
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